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Folketinget

Folketinget meddeler sit samtykke til, at Danmark ratificerer Europaradets konvention om

menneskerettigheder og biomedicin, som Danmark undertegnede i Oviedo, Spanien, den 4. april 1997.

Indholdsfortegnelse

Konvention om menneskerettigheder og biomedicin

Bemarkninger:

1. Konventionens forhistorie

2. Danmarks ratifikation

3. Konventionens indhold

oversattelse

KONVENTION OM BESKYTTELSE AF MENNESKERETTIGHEDER OG MENNESKELIG

VARDIGHED I FORBINDELSE MED ANVENDELSE AF BIOLOGI OG LAGEVIDENSKAB:

KONVENTION OM MENNESKERETTIGHEDER OG BIOMEDICIN

Oviedo, den 4. april 1997

PRAAMBEL

Europaradets medlemsstater, de ovrige stater og det Europaiske Feellesskab, som har underskrevet

narvarende konvention, er



under henvisning til Verdenserklaeringen om Menneskerettigheder, som blev proklameret af De Forenede

Nationers generalforsamling den 10. december 1948,

under henvisning til Konventionen til beskyttelse af menneskerettigheder og grundleeggende

frihedsrettigheder af 4. november 1950,

med baggrund i Konventionen om Den europaiske Socialpagt af 18. oktober 1961,

med baggrund i den Internationale Konvention om borgerlige og politiske rettigheder og den internationale

konvention om gkonomiske, sociale og kulturelle rettigheder af 16. december 1966,

med baggrund i den Europaiske konvention om beskyttelse af det enkelte menneske i forbindelse med

elektronisk databehandling af personoplysninger af 28. januar 1981,

og med baggrund i FN-konventionen om Barnets Rettigheder af 20. november 1989,

under henvisning til, at Europaradets formal er at tilvejebringe en sterre enhed mellem dets medlemmer, og
at en af maderne at opna dette mal er at opretholde og udvikle menneskerettighederne og de grundleeggende

friheder,

i erkendelse af den hurtige udvikling inden for biologi og laegevidenskab,

overbevist om nedvendigheden af at respektere mennesket bade som enkeltperson og som medlem af den

menneskelige art og 1 anerkendelse af vigtigheden af at sikre den menneskelige veerdighed,

i erkendelse af, at misbrug af biologi og leegevidenskab kan fore til handlinger, der kan bringe den

menneskelige vaerdighed i fare,

som bekreaftelse pa, at fremskridt inden for biologi og leegevidenskab ber anvendes til gavn for nuverende

og kommende generationer,



i anerkendelse af behovet for internationalt samarbejde for at sikre, at hele menneskeheden kan nyde godt af

fordelene ved biologi og laegevidenskab,

i anerkendelse af vigtigheden af at fremme en offentlig debat om de spergsmal, der rejser sig i forbindelse

med anvendelsen af biologi og leegevidenskab, og af de svar, der gives pa disse spergsmal,

ud fra et enske om at paminde alle medlemmer af samfundet om deres rettigheder og forpligtelser,

under hensyntagen til det arbejde, Den Parlamentariske Forsamling har udfert pa dette omrade, herunder

Rekommandation 1160 (1991) om udarbejdelse af en konvention om bioetik,

ud fra en beslutning om at foretage sddanne foranstaltninger, som er nadvendige for at beskytte den
menneskelige veerdighed og det enkelte menneskes grundlaeggende rettigheder i1 forbindelse med

anvendelsen af biologi og leegevidenskab

blevet enige om folgende:

Kapitel 1

Generelle bestemmelser

Artikel 1 - Formal og mal

Parterne i denne konvention skal beskytte alle menneskers vaerdighed og identitet, og uden
forskelsbehandling garantere alle respekt for deres integritet samt andre rettigheder og grundlaeggende

frihedsrettigheder i forbindelse med anvendelsen af biologi og laegevidenskab.

Alle parter skal treeffe nedvendige foranstaltninger i deres egen lovgivning med henblik pa at lade

bestemmelserne 1 nervarende konvention fa gyldighed.

Artikel 2 - Menneskets forrang



Menneskets interesser og velfzerd skal have forrang frem for interesser, der alene vedrerer samfundet og

videnskaben.

Artikel 3 - Lige adgang til sundhedsmaessige ydelser

Parterne skal tage passende forholdsregler med henblik pa inden for deres egen jurisdiktion at skabe lige
adgang til sundhedsmaessige ydelser af en passende kvalitet under hensyntagen til sundhedsmeessige behov

og de til radighed vaerende ressourcer.

Artikel 4 - Faglige standarder

Enhver sundhedsmeessig intervention, herunder forskning, skal foretages i overensstemmelse med galdende

faglige forpligtelser og standarder.

Kapitel 11

Samtykke

Artikel 5 - Generel regel

Ingen intervention ma foretages pa sundhedsomradet uden den bererte persons frie og informerede

samtykke.

Denne person skal forud for enhver intervention have modtaget relevante oplysninger med hensyn til

formalet og arten af interventionen samt med hensyn til de deraf folgende konsekvenser og risici.

Den péagaldende person kan til enhver tid frit treekke sit samtykke tilbage.

Artikel 6 - Beskyttelse af personer, der mangler evnen til at give samtykke

1. I overensstemmelse med artikel 17 og 20 nedenfor méa en intervention kun foretages pa en person, der

mangler evnen til at give samtykke, hvis det er direkte til fordel for denne person.



2. I tilfeelde, hvor en mindreérig ifolge loven ikke kan give samtykke til en intervention, kan interventionen
kun foretages med bemyndigelse fra en repreesentant for denne person eller en myndighed eller person eller

organ foreskrevet ved lov.

Den mindreariges synspunkt skal betragtes som en stadig mere afgerende faktor jo e&ldre og mere moden

vedkommende er.

3. I tilfzelde, hvor en voksen person pa grund af sindslidelse, sygdom eller af tilsvarende grunde ifelge loven
ikke kan give samtykke til en intervention, kan interventionen kun foretages med bemyndigelse fra en

repraesentant for denne person eller en myndighed eller person eller organ foreskrevet ved lov.

Den pégaeldende person skal sa vidt muligt involveres i samtykkeproceduren.

4. Den reprasentant, myndighed, person eller det organ, der er naevnt i stk. 2 og 3 ovenfor, skal pd samme

betingelser modtage de oplysninger, der henvises til i artikel 5.

5. Den bemyndigelse, der henvises til i stk. 2 og 3 ovenfor, kan til enhver tid tilbagekaldes, hvis det er i den

pageldende persons bedste interesse.

Artikel 7 - Beskyttelse af sindslidende personer

Patienter, der er sindslidende i alvorlig grad, kan, uden deres samtykke er indhentet og i overensstemmelse
med de beskyttende regler, der er fastlagt ved lov, inklusive procedurer for tilsyn, kontrol og efterprovelse,
underkastes en intervention, der har til formal at behandle deres sindslidelse, safremt der er risiko for alvorlig

skade pa deres helbred, sdfremt en sddan behandling ikke foretages.

Artikel 8 - Nodsituationer

Naér det nadvendige samtykke ikke kan opnas i nedsituationer, kan enhver laegeligt nedvendig intervention

foretages ojeblikkeligt ud fra et hensyn til den pageldende persons helbred.



Artikel 9 - Tidligere udtrykte ensker

Der skal tages hensyn til tidligere ensker vedrerende en leegelig intervention udtrykt af en patient, som pa

interventionstidspunktet ikke er i stand til at udtrykke sine ensker.

Kapitel I11

Privatlivet og adgang til oplysninger

Artikel 10 - Privatlivet og adgang til oplysninger

1. Enhver har ret til respekt for sit privatliv i relation til oplysninger om hans eller hendes sundhedstilstand.

2. Enhver er berettiget til at kende alle oplysninger, som er indsamlet om hans eller hendes helbred.

Imidlertid skal enkeltpersoners enske om ikke at fa kendskab til sddanne oplysninger respekteres.

3. I seertilfaelde kan der indferes lovmaessige begransninger i udevelsen af de rettigheder, der er angivet i stk.

2, safremt dette er i patientens interesse.

Kapitel IV

Den menneskelige arvemasse

Artikel 11 - Ligebehandling

Enhver form for forskelsbehandling mod en person med begrundelse i dennes genetiske arv er forbudt.

Artikel 12 - Preaediktive genetiske tests

Tests, som kan forudsige genetiske sygdomme, eller som enten kan identificere personen som berer af et

gen, der er ansvarlig for en sygdom, eller afdeekke en genetisk praedisposition eller modtagelighed for en



sygdom, ma kun udferes af helbredsmassige grunde eller i forbindelse med forskning med et

sundhedsmeessigt formal og under forudsatning af passende genetisk radgivning.

Artikel 13 - Intervention i den menneskelige arvemasse

Intervention i den menneskelige arvemasse er kun tilladt i forbindelse med forebyggelsesmaessige,
behandlingsmaessige eller undersggelsesmaessige formal, og kun sa lange malet ikke er at @ndre

efterkommeres arveegenskaber.

Artikel 14 - Ikke-udvzelgelse af ken

Det er ikke tilladt at benytte teknikker til kunstig befrugtning med henblik pa at vaelge et barns ken bortset

fra tilfaelde, hvor alvorlige arvelige kensbundne sygdomme skal undgas.

Kapitel V

Videnskabelig forskning

Artikel 15 - Generel bestemmelse

Videnskabelig biologisk og medicinsk forskning kan udferes frit i overensstemmelse med narverende

konvention og andre lovbestemmelser, der sikrer beskyttelsen af mennesket.

Artikel 16 - Beskyttelse af personer, der er genstand for forskning

Forskning pa personer kan kun finde sted, hvis alle folgende betingelser er opfyldt:

i der er ikke noget alternativ af tilsvarende effektivitet til forskning pd mennesker,

ii den risiko, en person udsettes for, er ikke ude af proportion til de mulige fordele af forskningen,



iii forskningsprojektet er godkendt af den kompetente myndighed efter uvildig undersagelse af de
videnskabelige fordele, inklusive vurdering af betydningen af malet med forskningen og tvaerfaglig

gennemgang af det etisk acceptable ved forskningen,

iv de personer, der er underkastet forskning, er blevet underrettet om deres rettigheder og de

sikkerhedsforanstaltninger, der til deres beskyttelse er foreskrevet ved lov,

v det kreevede samtykke i medfer af artikel 5 er udtrykkeligt og specifikt og er dokumenteret. Et sddant

samtykke kan til enhver tid frit tilbagekaldes.

Artikel 17 - Beskyttelse af personer, der er ude af stand til at give samtykke til forskning

1. Forskning pa en person uden evne til at samtykke i medfer af artikel 5 ma kun foretages, safremt alle

nedenstaende betingelser er opfyldt:

1 betingelserne i medfer af artikel 16, nr. 1 til iv er opfyldt,

ii resultatet af forskningen indebzrer mulighed for at frembringe reelle og direkte fordele for den

pageldende persons helbred,

iii forskning af sammenlignelig effektivitet kan ikke udferes pa personer, der har evne til at samtykke,

iv den nedvendige bemyndigelse i medfer af artikel 6 er givet specifikt og skriftligt, og

v den pagealdende person har ikke indvendinger.

2. Undtagelsesvis og i overensstemmelse med den beskyttelse, der er foreskrevet ved lov, hvor forskning
ikke har mulighed for at frembringe resultater med direkte fordele for den pageeldende persons helbred, kan
en sadan forskning tillades i overensstemmelse med betingelserne i medfer af stk. 1, nr. i, iii, iv og v ovenfor

og med folgende yderligere betingelser:



i forskningen har til formal gennem vasentlig forbedring af den videnskabelige forstaelse af den enkeltes
tilstand, sygdom eller forstyrrelse at bidrage til den endelige opnéelse af resultater, der er i stand til at
overfore fordele til den pagaldende person eller til andre personer i samme aldersklasse eller ramt af den

samme sygdom eller forstyrrelse eller med samme tilstand,

ii forskningen medferer kun minimal risiko og minimal gene for den pagaldende person.

Artikel 18 - Forskning pa fostre in vitro

1. Safremt forskning pa fostre in vitro er tilladt ved lov, skal loven sikre tilstraekkelig beskyttelse af fostrene.

2. Det er ikke tilladt af skabe menneskelige fostre alene med henblik pa forskning.

Kapitel VI

Fjernelse af organer og veev fra levende donorer med henblik pa transplantation

Artikel 19 - Generel bestemmelse

1. Fjernelse af organer og vaev fra levende donorer med henblik pa transplantation mé alene finde sted med
henblik pa behandlingsmaessige fordele for modtageren, og hvis der ikke findes noget passende organ eller
vaev fra en afded person, og der ikke findes nogen anden behandlingsmaessig metode af tilsvarende

effektivitet.

2. Det nedvendige samtykke i overensstemmelse med artikel 5 skal vaere udtrykkeligt afgivet enten skriftligt

eller for en officiel instans.

Artikel 20 - Beskyttelse af personer uden evne til at give samtykke til organfjernelse

1. Der ma ikke fjernes organer eller vaev fra en person, som ikke har evnen til at samtykke i medfer af artikel

5.



2. Undtagelsesvis og i overensstemmelse med den beskyttelse, der er foreskrevet ved lov, kan der gives
tilladelse til fjernelse af regenererende vav fra en person, der ikke har evnen til at samtykke, forudsat

folgende betingelser er opfyldt:

i der findes ikke en egnet donor, som har evnen til at samtykke,

ii modtageren er bror eller sgster til donoren,

iii donationen skal skabe mulighed for at redde livet for modtageren,

iv bemyndigelsen i overensstemmelse med stk. 2 og 3 i artikel 6 er givet specifikt og skriftligt, i

overensstemmelse med loven og med den kompetente myndigheds godkendelse,

v den pagealdende potentielle donor ger ikke indvendinger.

Kapitel VII

Forbud mod ekonomisk gevinst og bortskaffelse af dele af menneskekroppen

Artikel 21 - Forbud mod ekonomisk gevinst

Den menneskelige krop og dens bestanddele méa ikke som sadan give anledning til gkonomisk gevinst.

Artikel 22 - Bortskaffelse af dele fjernet fra menneskekroppen

Safremt en del af et menneskeligt legeme fjernes under en intervention, kan en sddan del kun opbevares og
anvendes til andet formal end det, der var arsag til fjernelsen, safremt dette sker i overensstemmelse med

galdende regler om information og samtykke.

Kapitel VIII

Kraenkelse af konventionens bestemmelser



Artikel 23 - Krzenkelse af rettigheder og principper

Parterne skal tilvejebringe passende juridisk beskyttelse, saledes at ulovlig kreenkelse af de rettigheder og

principper, der er fastlagt i neerveerende konvention, kan forhindres eller bringes til opher med kort varsel.

Artikel 24 - Erstatning for ubeherig skade

En person, som har lidt ubeherig skade pa grund af en intervention, er berettiget til rimelig erstatning i

henhold til de regler og procedurer, der er fastsat ved lov.

Artikel 25 - Sanktioner

Parterne skal serge for passende sanktioner i tilfeelde af overtraedelse af bestemmelserne i nerverende

konvention.

Kapitel IX

Forbindelse mellem nzervaerende konvention og andre bestemmelser

Artikel 26 - Begraensning i udevelse af rettigheder

1. Der ma ikke gaelde begransninger ved udevelsen af rettigheder og beskyttende bestemmelser indeholdt i
narverende konvention, med undtagelse af sidanne begransninger, der er foreskrevet ved lov og som er
kreevet i et demokratisk samfund i den offentlige sikkerheds interesse, til forebyggelse af forbrydelse, til

beskyttelse af offentlig sundhed eller til beskyttelse af andres rettigheder og frihed.

2. De begransninger, der er indeholdt i medfer af foregdende afsnit, ma ikke geelde artiklerne 11, 13, 14, 16,

17,19, 20 og 21.

Artikel 27 - Yderligere beskyttelse



Ingen af bestemmelserne i naervarende konvention ma fortolkes som begransende eller pa anden made
pavirkende en parts muligheder for at yde sterre beskyttelse end den i denne konvention fastlagte i

forbindelse med anvendelse af biologi og laegevidenskab.

Kapitel X

Offentlig debat

Artikel 28 - Offentlig debat

Parterne i naervarende konvention skal serge for, at grundleeggende spergsmal, der rejser sig i forbindelse
med udviklingen inden for biologi og laegevidenskab, bliver underkastet passende offentlig debat, navnlig
hvad angér relevante laegelige, sociale, ekonomiske, etiske og juridiske virkninger, og at deres eventuelle

anvendelse gores til genstand for passende dreftelse.

Kapitel XI

Fortolkning og opfelgning af konventionen

Artikel 29 - Fortolkning af konventionen

Den Europeziske Menneskerettighedsdomstol kan uden direkte henvisning til nogen specifik retssag, der
matte finde sted, afgive responsa vedrerende juridiske spergsméal om fortolkningen af naervarende

konvention efter anmodning fra:

- en af parternes regering, efter meddelelse til de evrige underskrivere,

- en komite, der er nedsat i medfer af artikel 32, hvis medlemmer er begraenset til reprasentanter for
underskriverne af naervaerende konvention, efter en beslutning, der er vedtaget med to tredjedele af de

afgivne stemmer.



Artikel 30 - Rapporter om konventionens anvendelse

Safremt Europaradets generalsekreteer anmoder derom, skal parterne aflevere en redegerelse for, hvordan

deres nationale lovgivning sikrer, at konventionens bestemmelser gennemfores effektivt.

Kapitel XII

Protokoller

Artikel 31 - Protokoller

Der kan aftales protokoller i henhold til artikel 32 med henblik pé videreudbygning af principperne i denne

konvention pa sarlige omrader.

Protokollerne skal vere dbne for underskrift af underskriverne til neerveerende konvention. De skal
ratificeres, accepteres eller godkendes. Parterne ma ikke ratificere, acceptere eller godkende protokoller uden

tidligere eller samtidig ratifikation, accept eller godkendelse af konventionen.

Kapitel XIIT

Andringer i konventionen

Artikel 32 - Andringer i konventionen

1. De opgaver, der overdrages til »komiteen« i nervarende artikel og i artikel 29, skal udferes af
Styringskomiteen for Bioetik (CDBI) eller af en anden komite udpeget af Ministerkomiteen med henblik

herpa.

2. Uden praejudice for de sarlige bestemmelser i artikel 29 kan enhver af Europaradets medlemsstater, sivel

som hver af underskriverne af naervarende konvention, der ikke er medlem af Europaradet, veere



repraesenteret og have een stemme i komiteen, nar komiteen udferer de opgaver, den er overdraget ved

narvarende konvention.

3. Enhver stat, der henvises til i artikel 33, eller som er blevet indbudt til at tiltreede konventionen i
overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 34, og som ikke er underskriver af konventionen, kan
repraesenteres 1 komiteen af en observater. Hvis det Europaeiske Faellesskab ikke er underskriver, kan det

repraesenteres i komiteen ved en observater.

4. Med henblik pa at overvage den videnskabelige udvikling skal komiteen medes for at undersege
narvaerende konvention senest fem ér fra ikrafttreedelsen og efterfolgende med sadanne mellemrum, som

komiteen bestemmer.

5. Ethvert forslag til endring af naervaerende konvention samt ethvert forslag til en protokol eller en a&ndring
af en protokol, som fremsettes af en af underskriverne, komiteen eller Ministerkomiteen, skal meddeles til
Europaradets generalsekretaer og fremsendes af denne til Europaradets medlemsstater, til det Europaeiske
Fellesskab, til samtlige underskrivere og parter samt til enhver stat, der er blevet indbudt til at underskrive
naerverende konvention i overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 33, og enhver stat, som er indbudt

til at tiltreede konventionen i overensstemmelse med bestemmelserne 1 artikel 34.

6. Komiteen skal tidligst mades for at drefte et forslag to maneder efter generalsekreterens fremsendelse af
forslaget som angivet i stk. 5. Komiteen skal fremsatte den tekst, der er vedtaget med to tredjedele af de
afgivne stemmer, til Ministerkomiteen med henblik pa godkendelse. Efter godkendelse skal teksten

fremsendes til underskriverne med henblik pa ratifikation, tiltreedelse eller godkendelse.

7. Enhver a&ndring skal traede i kraft over for de parter, som har tiltradt den, den forste dag i méneden efter
udlgbet af et tidsrum pa en méned efter den dato, hvor fem underskrivere, herunder mindst fire af

Europaradets medlemsstater, over for generalsekretaeren har udtrykt deres tiltraedelse af aendringen.



For enhver part, som senere tiltraeder eendringen, skal eendringen treede i kraft den forste dag i maneden efter
udlgbet af et tidsrum pa en méned efter den dato, hvor den pageldende part over for generalsekretaeren har

udtrykt sin tiltreedelse af den.

Kapitel XIV

Afsluttende bestemmelser

Artikel 33 - Underskrift, ratifikation og ikrafttreeden

1. Konventionen er dben for undertegnelse af Europaradets medlemsstater, ikke-medlemsstater som har

deltaget 1 dens udarbejdelse samt det Europeiske Feellesskab.

2. Konventionen skal ratificeres, tiltreedes eller godkendes. Ratifikations-, tiltreedelses- eller

godkendelsesinstrumenter deponeres hos Europaradets generalsekreteer.

3. Konventionen treeder 1 kraft den forste dag i méneden efter udlebet af et tidsrum pa tre maneder efter den
dato, hvor fem stater, herunder mindst fire af Europaradets medlemsstater, har udtrykt deres samtykke til at

blive forpligtet af konventionen i1 overensstemmelse med bestemmelserne i stk. 2 af naerverende artikel.

4. Med hensyn til enhver underskriver, som efterfelgende udtrykker samtykke til at vaere forpligtet af
konventionen, skal konventionen trade 1 kraft den forste dag i maneden efter udlebet af et tidsrum pa tre
maneder efter den dato, hvor den pageeldende underskrivers ratifikations-, tiltraedelses- eller

godkendelsesinstrument deponeres.

Artikel 34 - Ikke-medlemsstater

1. Efter konventionens ikrafttreeden kan Europarddets Ministerkomite efter samrad med underskriverne
indbyde enhver stat, der ikke er medlem af Europaradet, til at tiltreede konventionen efter en beslutning taget
med det flertal, der fastlaegges i artikel 20, litra d, i Europaradets vedtegter, samt ved enstemmighed mellem

repraesentanterne for de kontraherende stater, som har ret til at vaere repraesenteret i Ministerkomiteen.



2. For enhver stat, som tiltreeder konventionen, skal den traede i kraft den forste dag i maneden efter udlebet
af et tidsrum pa tre maneder efter den dato, hvor tiltreedelsesinstrumentet deponeres hos Europaréadets

generalsekreter.

Artikel 35 - Omrader

1. Enhver underskriver kan pa tidspunktet for undertegnelsen eller ved deponeringen af sit ratifikations-,
tiltreedelses- eller godkendelsesinstrument angive, for hvilket omrade eller hvilke omrader konventionen skal
gelde. Alle andre stater kan fremkomme med en lignende erklering ved deponeringen af deres

tiltraedelsesinstrument.

2. Enhver af parterne kan til enhver tid efterfolgende ved erklering til Europaradets generalsekretaer udvide
anvendelsen af konventionen til ethvert andet omrade naermere angivet i erkleeringen og i forbindelse med
hvilket den pagealdende part er ansvarlig for mellemstatslige relationer, eller pa hvis vegne den pagaldende
part er bemyndiget til at indga forpligtelser. I forbindelse med sddanne omrader skal konventionen treede i
kraft den forste dag i méneden efter udlebet af et tidsrum pa tre méaneder efter datoen for generalsekretarens

modtagelse af erklaeringen.

3. Enhver erklering afgivet i henhold til de to ovennavnte stykker kan tilbagetrakkes for ethvert af de
omrader, der er angivet i erkleeringen, ved notifikation til generalsekreteeren. Tilbagetreekningen traeder i
kraft den forste dag i méneden efter udlebet af et tidsrum pa tre méaneder efter datoen for generalsekretarens

modtagelse af notifikationen.

Artikel 36 - Forbehold

1. Enhver stat og det Europaiske Feallesskab kan ved undertegnelsen af nerverende konvention eller ved
deponeringen af sit ratifikations-, tiltreedelses eller godkendelsesinstrument tage forbehold med hensyn til en

bestemt bestemmelse i konventionen i det omfang, at nogen national regulering, der gaelder for dennes



omrade, ikke er i overensstemmelse med bestemmelsen. Der tillades ikke forbehold af generel art i medfer af

narvaerende artikel.

2. Ethvert forbehold i medfer af naerverende artikel skal indeholde en kort erklering af den relevante

regulering.

3. Enhver part, som udvider anvendelsen af konventionen til et omrade, som er navnt i den erklaering, der
omhandles af artikel 35, stk. 2, kan tage forbehold vedrerende det pageldende omréade i overensstemmelse

med bestemmelserne i de foregaende stykker.

4. Enhver part, som har taget et forbehold som navnt i naervaerende artikel, kan traekke det tilbage ved at
afgive en erklering til Europaradets generalsekreter. Tilbagetraekkelsen traeder i kraft den forste dag i
maneden efter udlebet af et tidsrum pa en maned efter datoen for generalsekreteerens modtagelse af

erkleeringen.

Artikel 37 - Opsigelse

1. Enhver af parterne kan til enhver tid opsige konventionen ved at afgive en notifikation til Europaradets

generalsekreter.

2. En sédan opsigelse treeder i kraft den forste dag i maneden efter udlebet af et tidsrum pé tre maneder efter

datoen for generalsekreteerens modtagelse af notifikationen.

Artikel 38 - Notifikationer

Europaradets generalsekreteer skal underrette Europaradets medlemsstater, det Europaeiske Faellesskab,
samtlige underskrivere, enhver anden part eller andre stater, som er blevet indbudt til at tiltreede

konventionen, om:

a enhver undertegnelse;



b deponeringen af ethvert ratifikations-, godkendelses- eller tiltreedelsesdokument;

¢ enhver dato for denne konventions ikrafttraeden i henhold til artikel 33 og 34;

d enhver &ndring eller protokol vedtaget i henhold til artikel 32 samt den dato, hvor den pagaldende

@ndring eller protokol traeder i kraft;

e enhver erklering afgivet i henhold til bestemmelserne i artikel 35;

f ethvert forbehold og enhver tilbagetraekning af forbehold i henhold til bestemmelserne i artikel 36;

g enhver anden handling, notifikation eller meddelelse vedrerende konventionen.

Til bekreeftelse heraf har de nedenstaende, som er beherigt befuldmaegtiget dertil, undertegnet denne

konvention.

Udfardiget i Oviedo (Asturien) den 4. april 1997 pa engelsk og fransk, saledes at begge tekster har samme
gyldighed, i et enkelt eksemplar, som skal opbevares i Europaradets arkiver. Europaradets generalsekretaer
skal fremsende bekraftede kopier til enhver af Europaradets medlemsstater, til det Europeeiske Feellesskab,
til ikke-medlemsstater, som har deltaget i udarbejdelsen af konventionen samt til enhver stat, der er blevet

indbudet til at tiltreede konventionen.

Bemcerkninger til forslaget

1. Konventionens forhistorie

Europaradet har i adskillige ar beskeeftiget sig med de problemer, menneskeheden star over for som folge af
de fremskridt, der geres inden for laegevidenskab og biologi. Siden 1978 har Ministerkomiteen saledes
vedtaget en reekke rekommandationer vedrerende forskellige etiske og juridiske problemer, der har vist sig i

takt med udviklingen af den biomedicinske videnskab. I forbindelse med dette arbejde opstod tanken om at



udferdige en samlet konvention, der fastsetter nogle generelle standarder til beskyttelse af mennesker i

forbindelse med biomedicinsk videnskab.

Efter anbefaling fra Den Parlamentariske Forsamling anmodede Ministerkomiteen 1 1991 ad hoc-
ekspertkomiteen for bioetik (CAHBI) om at udarbejde et udkast til en rammekonvention med generelle
principper om bioetik samt tillegsprotokoller om specifikke aspekter. I 1992 blev CAHBI aflost af
Styringskomiteen for Bioetik (CDBI), der fik deltagelse af nationale eksperter fra alle Europaradets
medlemslande samt observaterer fra enkelte lande uden for Europa og forskellige internationale
organisationer, f.eks. WHO. Danmark har i komiteen veret reprasenteret af Sundhedsministeriet, Det Etiske
Rad og Den Centrale Videnskabsetiske Komite. Efter en rakke halvérlige meader 1 1992-1994 fremlagde
CDBI-komiteen i juli 1994 den ferste version af konventionsudkastet, der blev underkastet offentlig debat og

afleveret til udtalelse i Den Parlamentariske Forsamling.

For Danmarks vedkommende blev konventionsudkastet i efteraret 1994 af Sundhedsministeriet sendt til
hering hos en bred kreds af myndigheder, institutioner, organisationer, patientforeninger m.v. Pa baggrund af
de indkomne heringssvar udarbejdede Sundhedsministeriet i december 1994 et brev til CDBI-komiteen,
hvori der blev redegjort for de danske synspunkter samt fremsat forskellige aendringsforslag.
Sundhedsministeriet konkluderede, at den nationale hering har vist, at konventionsudkastet var et godt
udgangspunkt for det videre arbejde i CDBI-komiteen. Ministeriet gav endvidere udtryk for, at en
konvention, der regulerer beskyttelsen af menneskerettigheder og menneskelig veerdighed 1 forbindelse med
udvikling og anvendelse af biologi og laegevidenskab, vil vere af stor betydning for det fremtidige fzlles

beskyttelsesniveau.

Pé grundlag af kommentarerne fra de enkelte medlemslande og en udtalelse fra Den Parlamentariske
Forsamling feerdiggjorde CDBI-komiteen i juni 1996 et endeligt konventionsudkast, der med visse @ndringer

foranlediget af Den Parlamentariske Forsamling, blev vedtaget af Ministerkomiteen den 19. november 1996.



Konventionen blev abnet for undertegnelse i Oviedo, Spanien, den 4. april 1997, hvor den blev undertegnet

af 21 af Europaradets medlemslande, herunder af Danmark.

Konventionen treeder i kraft 3 méaneder efter at vaere blevet ratificeret af 5 lande, hvoraf mindst 4 lande skal

vaere medlem af Europaradet.

En folgegruppe nedsat af Sundhedsministeriet med deltagelse af Udenrigsministeriet, Justitsministeriet,
Erhvervsministeriet, Arbejdsministeriet, Forskningsministeriet, Sundhedsstyrelsen, Det Etiske Rad og Den
Centrale Videnskabsetiske Komite har lebende fulgt processen i Europaradet, idet konventionen indeholder

bestemmelser, der herer under andre ministeriers ressort.

2. Danmarks ratifikation

Den danske lovgivning om biomedicinsk etik og patientrettigheder tager sit udgangspunkt i, at der ma skabes
nogle rammer inden for hvilke, der kan ske en vurdering af spergsmél om biomedicinsk etik. Disse rammer
fastleegges ud fra et hovedprincip om selvbestemmelse for det enkelte menneske. Behandling og forseg, der

involverer mennesker, ma derfor kun finde sted ud fra princippet om informeret samtykke.

Pé den baggrund har Danmark under udarbejdelsen af konventionen haft den grundholdning, at formalet med
konventionen er at fastleegge hovedprincipper for, hvordan de etiske hensyn skal tilgodeses i
patientbehandlingen og ved biomedicinske forseg. Den endelige konventionstekst tager i hgj grad hensyn
hertil, idet den fastsetter nogle grundlaeeggende rettigheder pa sundhedsomradet. Disse hovedprincipper har
karakter af en fzlles kerne af minimumsstandarder, som hvert land skal opfylde, samtidig med, at landene i
national lovgivning og praksis kan yde en storre beskyttelse af individet end konventionen kraever. Derved
tilgodeses ogsé de enkelte landes nationale behov, kultur, traditioner m.v. Konventionen tilstreeber derimod
ikke at detailregulere alle situationer, der kan opsta i forbindelse med patientinformation i tilknytning til

biomedicinsk etik.



Danmark har en meget omfattende og detaljeret sundhedslovgivning. Af danske love og regler, der

medvirker til at fremme konventionens formal, kan isar navnes:

- Laeegelovens § 6, stk. 2 og 3, om information og samtykke i patientbehandlingen samt Sundhedsstyrelsens

cirkulaere med precisering af lovreglerne

- Lov om et videnskabsetisk komitesystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter

- Lov om kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning m.v.

- Lov om ligsyn, obduktion og transplantation m.v.

- Lov om aktindsigt i helbredsoplysninger

- Lov om brug af helbredsoplysninger m.v. pa arbejdsmarkedet

- Lov om @ndring af lov om forsikringsaftaler og lov om tilsyn med firmapensionskasser (Forbud mod

anvendelse af visse helbredsmaessige oplysninger ved tegning m.v. af forsikringer og pensioner).

Det skal endvidere fremhaves, at Den Centrale Videnskabsetiske Komite har vedtaget en reekke
rekommandationer, der har til formal at beskytte personer, der deltager i forseg. Rekommandationerne
angiver nogle betingelser om f.eks. information og samtykke, som komiteerne kan kreeve overholdt, for de

giver tilladelse til igangsettelse af det enkelte forskningsprojekt.

Dansk ratifikation af konventionen indeberer en forpligtelse til at indrette dansk lovgivning/administrativ
praksis efter konventionens bestemmelser, sdledes at der i den faktiske retsanvendelse ikke handles i strid
med konventionens bestemmelser. I tvivistilfaelde skal danske regler fortolkes pa en made, der bedst bringer

dem 1 overensstemmelse med konventionen.

Sundhedsministeriet skenner, at dansk ratifikation af konventionen ikke nedvendigger loveendringer inden

for ministeriets ressort, da opfyldelse af konventionen i Danmark antages at kunne ske inden for rammerne



af geeldende sundhedslovgivning og administrativ praksis, der generelt giver en steerk beskyttelse af

patientrettigheder, samt yder en sarlig udvidet beskyttelse af personer, der deltager i biomedicinske forseg.

Sundhedsministeriet finder det dog nedvendigt at tage forbehold for sa vidt angar konventionens art. 20, stk.
2, nr. 2. I henhold til denne bestemmelse kan der i sarlige situationer gives tilladelse til at overfore
regenererbart vav, f.eks. knoglemarv, mellem mindrearige seskende. Derimod vil det ikke veere muligt at
overfore regenererbart vaev fra et mindrearigt barn til en af foreldrene. Denne begraensning er ikke i
overensstemmelse med praksis i Danmark og visse andre lande, idet der forekommer tilfaelde - om end
meget sjeldent - hvor donation fra barn til foraeldre ikke kan erstattes af en realistisk eller ligeveerdig anden
behandlingsmulighed. I disse tilfaelde kan donationen vere livsreddende for modtageren. Der er tale om vav
som 1 lebet af kortere tid gendannes hos barnet, ligesom det er et mindre indgreb uden anden risiko end den
med bedevelsen forbundne. Hvis denne behandlingsmetode undlades, kan det betyde, at barnet mister sin

mor eller far.

Spergsmalet om dansk ratifikation af konventionen har endvidere varet forelagt Udenrigsministeriet,
Justitsministeriet, @konomiministeriet, Arbejdsministeriet og Forskningsministeriet, der har meddelt deres
tilslutning hertil. Dog har Justitsministeriet udtalt, at det efter Justitsministeriets opfattelse kan give
anledning til tvivl, om konventionens art. 10 og 26 giver mulighed for fuldsteendigt at opretholde den
galdende ordning efter den danske registerlovgivning, hvorefter helbredsoplysninger kan undtages fra den
registreredes ret til registerindsigt. Tilsvarende geelder ifelge Justitsministeriet med hensyn til bestemmelsen
i offentlighedslovens § 10, nr. 5, hvorefter materiale, der tilvejebringes som grundlag for udarbejdelse af
offentlig statistik eller videnskabelige undersegelser, ikke er undergivet aktindsigt. Justitsministeriet

anbefaler derfor, at der tages forbehold for sa vidt angar registreredes indsigtsret efter artikel 10.

I forbindelse med Danmarks ratifikation af konventionen ber der saledes afgives en erklering om, at
Danmark i henhold til konventionens art. 36 tager forbehold for sa vidt angar registreredes indsigtsret efter

artikel 10 og for sé vidt angar den serlige bestemmelse om donation i art. 20, stk. 2, nr. 2.



De faeroske og greanlandske myndigheder er anmodet om en udtalelse om Danmarks ratifikation. Der vil i
givet fald indtil videre kunne tages forbehold for Faereerne og Grenland i overensstemmelse med

konventionens art. 35.

Danmarks ratifikation af konventionen sker ved, at regeringen meddeler Europaradets generalsekreteer, at
ratifikation kan ske med de ovenfor anferte forbehold. Nar konventionen tillige foreleegges Folketinget i
form af et beslutningsforslag, skyldes det, at konventionen er et vigtigt dokument for Danmarks fremtidige
fastleeggelse af regler og praksis pa omradet, og at beslutningsforslagsformen ofte er anvendt ved foreleegges

af lignende konventioner for Folketinget.

3. Konventionens indhold

Konventionen er den forste internationale traktat, der fastsetter generelle principper og regler til beskyttelse
af mennesker i forbindelse med udviklingen inden for biomedicinsk videnskab. Det overordnede formal er at
beskytte det enkelte menneske mod misbrug ved behandling og forskning, og konventionen kan derfor

betragtes som et fundament for patientrettigheder i Europa.

Ud fra et princip om, at menneskets interesser og velfaerd skal have forrang frem for interesser, der alene

vedrerer samfundet og videnskaben, indeholder konventionen bestemmelser vedrarende bl.a.:

- Lige adgang til sundhedsmaessige ydelser

- Krav om informeret samtykke i patientbehandlingen

- Beskyttelse af mindreérige og voksne inhabile personer, herunder sindslidende

- Ret til aktindsigt i helbredsoplysninger

- Forbud mod diskrimination pa grund af genetisk arv

- Restriktive regler for anvendelse af genetiske undersogelser



- Forbud mod at bruge kunstig befrugtning med det formal at veelge barnets kon, bortset fra tilfaelde, hvor

man kan undga alvorlige arvelige kensbundne sygdomme

- Beskyttelse af personer, der deltager i forskning

- Regler om organtransplantation fra levende donorer

- Forbud mod kommerciel udnyttelse af organer m.v.

Konventionen redeger for de vigtigste principper. Yderligere standarder og mere detaljerede spergsmal vil
blive behandlet i tillaegsprotokoller, der for tiden er under udarbejdelse i 4 underarbejdsgrupper, nedsat af
CDBI-komiteen. Underarbejdsgrupperne behandler spergsmal om organtransplantation, medicinsk
forskning, beskyttelse af fostre samt genteknologi. Europaradets ministerkomite vedtog den 6. november
1997 en tilleegsprotokol om forbud mod kloning af mennesker. Et tilsvarende forbud mod menneskelig
kloning er medtaget i den danske lov om kunstig befrugtning, der blev vedtaget af Folketinget i sommeren

1997 (lov nr. 460 af 10. juni 1997).

Konventionen og tillegsprotokollerne vil tilsammen give en faelles ramme til beskyttelse af
menneskerettigheder og menneskeveerd i savel etablerede omrader som udviklingsomrader i forbindelse med

anvendelsen af biologi og leegevidenskab.

I tilknytning til konventionen har Europaradet udarbejdet en uddybende rapport (Explanatory Report) med
forklarende bemarkninger til konventionsteksten. Den uddybende rapport er ikke en bindende fortolkning af
konventionen, men omhandler hovedpunkterne i det forberedende arbejde og giver oplysninger, der kan
afklare formalet og hensigten med konventionen og give en bedre forstaelse af omfanget af dens
bestemmelser. Den folgende redegerelse for konventionens indhold bygger i vidt omfang pa den uddybende

rapport.

Konventionen indeholder en praeambel og 38 artikler, der er opdelt i 14 kapitler.



Kapitel 1 (art. 1-4) indeholder visse grundlaeeggende principper.

Kapitel 2-7 (art. 5-22) indeholder en reekke specifikke principper.

Kapitel 8-14 (art. 23-38) indeholder forskellige bestemmelser om fortolkningen og anvendelsen af

konventionen samt saedvanlige afsluttende bestemmelser.

Til de enkelte bestemmelser bemarkes folgende:

Preceamblen

I preeamblen redegeres for konventionens baggrund og formal, og der henvises 1 denne forbindelse til de
andre internationale instrumenter, der har udgjort inspiration ved udarbejdelsen af konventionen, bl.a. FN's
Verdenserkleering om Menneskerettigheder og Den Europaiske Menneskerettighedskonvention. Sarligt
sidstnavnte konvention har haft stor betydning for narvarende konvention, idet de to konventioner ikke blot
deler samme underliggende indfaldsvinkel, men ogsa mange etiske og juridiske principper. Konventionen

udbygger faktisk nogle af de principper, der er indeholdt i Den Europaiske Menneskerettighedskonvention.

Det fremheves i1 precamblen, at fremskridt inden for leegevidenskab og biologi kun ber anvendes til gavn for
nuvarende og fremtidige generationer, og at anvendelsen skal ske i respekt for menneskelig vaerdighed. Der
leegges vaegt pa behovet for internationalt samarbejde for at udbrede fordelene ved leegevidenskabens

fremskridt til hele menneskeheden.

Kapitel 1

Generelle bestemmelser

Lart 1, stk. 1, defineres konventionens anvendelsesomrade og formal. Det fastslas, at konventionens parter
skal beskytte alle menneskers veerdighed og identitet, og uden forskelsbehandling garantere alle respekt for

deres integritet samt andre rettigheder og grundleeggende frihedsrettigheder i forbindelse med anvendelsen af



biologi og leegevidenskab. Konventionen benytter ifelge den uddybende rapport udtrykket »menneske« for at

angive negdvendigheden af at beskytte vardigheden og identiteten hos alle mennesker.

Lart. 1, stk. 2 , bestemmes, at hver part i sin egen lovgivning skal tage de nedvendige forholdsregler til at
gennemfore konventionens bestemmelser. Det forudsattes, at begrebet »law« - i lighed med samme begreb i
f.eks. art. 26 og art. 36, stk. 1 - forstas i bred forstand, saledes at der ikke alene sigtes til formel lov, men
ogsa til administrative regler og praksis. Bestemmelsen indeholder séledes en forpligtelse for de enkelte
lande til at indrette den nationale lovgivning og/eller administrative regler og praksis efter konventionens

bestemmelser.

Art. 2 indeholder grundprincippet om, at menneskets interesser og velfzerd skal have forrang frem for
interesser, der alene vedrerer samfundet eller videnskaben. I tilfaelde af indbyrdes konflikt mellem flere
interesser skal hensynet til mennesket altsa have forsteprioritet. Hele konventionen, hvis formaél er at
beskytte menneskets rettigheder og vaerdighed, er bygget op omkring princippet om menneskets forrang, og
alle dens artikler skal fortolkes i lyset heraf. Et af de vigtigste anvendelsesomrader for dette princip er

forskningsomradet, jf. konventionens kapitel 5.

Art. 3 paleegger staterne en generel forpligtelse til at skabe lige adgang til sundhedsmassige ydelser. Malet er
at sikre lige adgang til sundhedsmaessige ydelser i henhold til den enkelte patients medicinske behov. Ved
»sundhedsmaessige ydelser« (»health care«) forstés ifelge den uddybende rapport servicesystemer, der
tilbyder diagnostiske, forebyggende og terapeutiske indgreb samt genoptreening, og som er beregnet pa at
opretholde eller forbedre en persons sundhedsmeessige tilstand eller athjelpe personens lidelse. Denne pleje
skal vaere af passende standard i lyset af de videnskabelige fremskridt og under forudsaetning af en lobende

kvalitetsbedemmelse.

Der skal veaere lige adgang til sundhedsmassige ydelser. I denne sammenhang betyder »lige« (»equitable«)
forst og fremmest, at der ikke forekommer uberettiget forskelsbehandling. Selv om der ikke er absolut

lighed, betyder lige adgang, at der effektivt opnés en tilfredsstillende grad af omsorg. Konventionens parter



er forpligtede til at tage passende skridt til at opna dette mal i sa stor udstrackning, som de til rddighed
staende ressourcer tillader. Formalet med denne bestemmelse er ikke at skabe en individuel rettighed, hvortil
hver enkelt person kan henholde sig i retssager mod staten, men snarere at tilskynde sidstnavnte til at tage
passende forholdsregler som en del af dens sociale politik med henblik pa at sikre lige adgang til

sundhedsmeessige ydelser.

Art. 4 fastslar, at enhver sundhedsmassig intervention, herunder forskning, skal foretages i
overensstemmelse med gaeldende faglige forpligtelser og standarder. Udtrykket »intervention« skal forstas i
bred betydning. Det deekker alle medicinske handlinger, herunder iser interventioner, der udferes med

henblik pa preeventiv pleje, diagnose, behandling eller genoptraening eller i videnskabelig sammenheng.

Kapitel 2

Samtykke

Kapitel 2 indeholder en reekke detaljerede bestemmelser om information og samtykke i patientbehandlingen.

Hovedreglen fremgar af art. 5, stk. 1, der bestemmer, at ingen intervention pa sundhedsomradet ma foretages
uden den berorte persons frie og informerede samtykke. Hermed fastslas, at mennesker frit skal kunne give
eller naegte at give deres samtykke til enhver intervention, som involverer deres person. Patientens samtykke
betragtes som frivilligt og informeret, hvis det gives pa baggrund af objektive oplysninger fra ansvarlige
fagfolk inden for sundhedssektoren med hensyn til arten og de mulige konsekvenser af den planlagte

intervention eller alternativer hertil, og uden nogen form for pres fra nogen.

Lart. 5, stk. 2, omtales de vigtigste aspekter ved de oplysninger, der ber meddeles forud for interventionen,
men det er ikke nogen udtemmende liste. Informeret samtykke kan efter omstaendighederne forudseette
yderligere elementer. For at den involverede persons samtykke skal vare gyldigt, skal personen vere
informeret om de relevante faktorer vedrerende den patenkte intervention. Disse oplysninger skal omfatte

formalet, arten og konsekvenserne ved interventionen og de involverede risici. Oplysninger om involverede



risici ved interventionen eller ved alternative forleb skal ikke blot omfatte de risici, der folger af den
patenkte form for intervention, men ogsé eventuelle risici, der er forbundet med den individuelle
karakteristik af hver enkelt patient, f.eks. alder eller tilstedevaerelsen af andre patologiske forekomster.

Anmodninger fra patienter om yderligere oplysninger skal besvares fyldestgerende.

Desuden skal oplysningerne vare tilstraekkeligt klare og passende formuleret for den person, der skal

gennemga interventionen. Samtykket kan veere udtrykkeligt eller underforstaet.

Den frie ret til at give sit samtykke indebarer, at samtykket kan trakkes tilbage pa ethvert tidspunkt, og at
den pagaeldende persons beslutning skal respekteres, nar han eller hun er blevet fuldt informeret om
konsekvenserne, jf. art. 5, stk. 3 . Dette princip betyder imidlertid ikke, at f.eks. en tilbagetreekning af
patientens samtykke under en operation altid behegver at blive fulgt. De faglige standarder og forpligtelser
samt praksis, der gaelder i sadanne tilfaelde 1 henhold til artikel 4, kan forpligte laegen til at fortseette

operationen for at forhindre betydelig skade pa patientens helbred.

De ovenfor nevnte bestemmelser i art. 5 om informeret samtykke er i dansk ret sikret gennem de tilsvarende
regler i lagelovens § 6, stk. 2 og 3, samt i Sundhedsstyrelsens cirkuleere nr. 163 af 22. september 1992 om

information og samtykke m.v.

L art. 6 er der fastsat regler, der har til formal at beskytte personer, der mangler evnen til at give samtykke til
patientbehandling. Den manglende evne til at give samtykke kan enten skyldes alder (mindrearige) eller
patientens mentale tilstand. Det er op til det enkelte lands nationale lovgivning at afgere, om en person er i

stand til at give samtykke til en intervention.

Art. 6, stk. 1, opstiller en generel betingelse om, at en intervention pé en person, der ikke kan give samtykke,
kun ma foretages, hvis det er direkte til fordel for den pagaeldende person. For sa vidt angar forskning og
organtransplantation er der fastsat serlige betingelser i art. 17 og 20. Art. 6, stk. 2 og 3, foreskriver, at hvor

en mindreérig eller en voksen inhabil person ikke er i stand til at give samtykke til en intervention, mé



interventionen kun udferes, hvis samtykke er givet af de foraeldre, der har foraeldremyndigheden over den

mindredrige, en juridisk veerge eller en person eller en myndighed udpeget ved lov.

I dansk ret reguleres mindreariges forhold af lov om foreldremyndighed og samvar (lov nr. 387 af 14. juni
1995) og Sundhedsstyrelsens cirkulare nr. 163 af 22. september 1992 om information og samtykke m.v.

Forhold omkring voksne inhabile personer er iser reguleret i veergemalsloven (lov nr. 388 af 14. juni 1995).

Art. 6, stk. 4, fastseetter, at veergen m.v. skal informeres i overensstemmelse med hovedreglen i art. 5,

mens art. 6, stk. 5, indeholder en bestemmelse om tilbagekaldelse af samtykke.

Art. 7 indeholder en saerlig regel om behandling af personer, der lider af en alvorlig sindslidelse. Efter
bestemmelsen kan der uden samtykke foretages en intervention, der har til formal at behandle patientens
sindslidelse, safremt der er risiko for alvorlig skade pa patientens helbred, hvis behandlingen ikke foretages.
Det er en betingelse, at beskyttende regler fastsat i national lovgivning overholdes. Bestemmelsen er ifelge
den uddybende rapport ikke til hinder for nationale regler om tvangsbehandling af alvorlige somatiske
sygdomme hos psykiatriske patienter. I dansk ret er spergsmélet om tvangsbehandling af psykiatriske

patienter detaljeret reguleret i lov nr. 331 af 24. maj 1989 om frihedsbergvelse og anden tvang i psykiatrien.

Efter art. 8 tillades sundhedsmeessig behandling uden patientsamtykke i nedsituationer, hvor det ikke er
mulig at indhente det fornedne samtykke. I nedsituationer kan leeger sta over for en konflikt mellem deres
forpligtelse til at yde hjaelp og deres pligt til at indhente patientens samtykke. Denne artikel tillader laegen at
skride til gjeblikkelig handling i sddanne situationer uden at afvente patientens samtykke eller eventuel
bemyndigelse fra dennes vaerge. Da dette er en afvigelse fra de generelle bestemmelser i artikel 5 og 6, er der

knyttet visse betingelser til denne bestemmelse.

For det forste er den naevnte mulighed begranset til nedsituationer, hvor det ikke er muligt for laegen at
indhente det fornedne samtykke. Artiklen gaelder bade personer, der er i stand til at give samtykke, og
personer, der juridisk eller reelt ikke er i stand til at give deres samtykke. Som eksempel pa dette kan navnes

en patient i coma, som derfor ikke er i stand til at give sit samtykke, eller en laege, der ikke er i stand til at



kontakte en umyndiggjort persons varge, som under normale omstaendigheder skulle have givet sit samtykke
til en vigtig intervention. I nedsituationer skal fagfolk i sundhedssektoren med al rimelig omhu afgere, hvad

patienten egnsker.

Dernest er muligheden alene begreanset til uopsattelige interventioner, der er nedvendige ud fra et leegeligt
synspunkt. Indgreb, hvor en udsattelse er acceptabel, er ikke omfattet. Muligheden er imidlertid ikke
begranset til livsreddende interventioner. Endelig specificerer artiklen, at interventionen skal udferes til

umiddelbar gavn for den pagaeldende person.

I art. 9 bestemmes, at der skal tages hensyn til tidligere ensker vedrerende en laegelig intervention udtrykt af
en patient, som pa interventionstidspunktet ikke er i stand til at udtrykke sine ensker. Bestemmelsen
indebarer ikke en forpligtelse for leegen til nedvendigvis at efterkomme sadanne tidligere fremsatte ensker.
Hvis enskerne f.eks. er udtrykt lang tid fer interventionen, og der siden er sket videnskabelige fremskridt,
kan der veere grund til ikke at tage hensyn til patientens mening. Laegen ber derfor i videst mulig
udstreekning forvisse sig om, at patientens ensker omfatter den gjeblikkelige situation og stadig geelder, idet
der specielt henvises til laegevidenskabens tekniske fremskridt. Dette omrade er i dansk ret reguleret af

reglerne om livstestamenter, jf. leegelovens § 6 a og de tilherende administrative forskrifter.

Kapitel 3

Privatlivet og adgang til oplysninger

Art. 10, stk. 1, fastslar, at enhver har ret til respekt for sit privatliv i relation til oplysninger om hans eller
hendes helbredstilstand. Respekten for privatlivet gaelder dog ikke ubetinget, idet der med hjemmel i art. 26,
stk. 1, kan geres undtagelser ud fra en reekke hensyn, som ma anses for pakravet i et demokratisk samfund,
bl.a. hensynet til beskyttelse af offentlig sundhed, forebyggelse af forbrydelser og beskyttelse af andres
rettigheder og frihed. Det vil séledes f.eks. vaere berettiget at anvende genetiske analyser (DNA-tests) til
identifikation af personer i forbindelse med efterforskning af kriminalitet. Anvendelse af retsgenetiske

undersogelser i faderskabssager er heller ikke udelukket. Det forudsettes, at art. 26, stk. 1, giver hjemmel for



en arbejdsgiver til at kreeve oplysninger om aktuelle sygdomme i henhold til de serlige regler herom i lov

om brug af helbredsoplysninger m.v. pa arbejdsmarkedet (lov nr. 292 af 24. april 1996).

I dansk ret genfindes princippet om respekt for privatlivet i de gaeldende regler om sundhedspersoners og
andres tavshedspligt. Reglerne findes bl.a. i laegeloven, straffeloven og forvaltningsloven. Princippet fremgér

ligeledes af art. 8 i Den Europaiske Menneskerettighedskonvention.

Art. 10, stk. 2, fastleegger den enkelte persons ret til at f4 kendskab til helbredsoplysninger, der er indsamlet
om den pageldende selv. Denne ret er af grundleeggende betydning i sig selv, men er ogsa en betingelse for
effektiv udevelse af andre rettigheder, f.eks. retten til samtykke, jf. art. 5. Der gaelder dog visse undtagelser.
Afbestemmelsen i art. 10, stk. 3 , fremgar saledes, at der i sertilfeelde kan indferes lovmaessige
begraensninger i udevelsen af rettigheder, der er angivet i stk. 2, hvis dette er i patientens interesse.

Herudover kan der gores undtagelse fra retten til indsigt i medfer af art. 26, stk. 1.

Der er tale om en ret til at fa oplysninger, der er indsamlet i sundhedssektoren, hvorimod
forsikringsselskaber og pensionskasser ikke er omfattet. Bestemmelsen indeberer saledes ingen endring i
den danske retsstilling vedrerende adgang til oplysninger hos forsikringsselskaber og pensionskasser. I dansk
ret findes reglerne om adgang til oplysninger i sundhedssektoren isar i lov om aktindsigt i

helbredsoplysninger (lov nr. 504 af 30. juni 1993).

Som anfert ovenfor i afsnit 2 om Danmarks ratifikation kan det efter Justitsministeriets opfattelse give
anledning til tvivl, om konventionens art. 10 og 26 giver mulighed for fuldsteendigt at opretholde den
galdende ordningen efter den danske registerlovgivning, hvorefter helbredsoplysninger kan undtages fra den
registreredes ret til registerindsigt. Tilsvarende gelder ifelge Justitsministeriet med hensyn til bestemmelsen
i offentlighedslovens § 10, nr. 5, hvorefter materiale, der tilvejebringes som grundlag for udarbejdelse af
offentlig statistik eller videnskabelige undersegelser, ikke er undergivet aktindsigt. Justitsministeriet
anbefaler derfor, at der ved dansk ratifikation af konventionens tages forbehold for sa vidt angar

registreredes indsigtsret efter artikel 10.



Art. 10, stk. 2, indeholder endvidere en bestemmelse om, at enkeltpersoners gnske om ikke at blive
informeret om helbredsforhold skal respekteres. Baggrunden for denne ret til »ikke at vide« er, at patienter
kan have deres egne grunde til ikke at enske at f4 noget at vide om visse aspekter af deres helbred.

Undtagelser kan geares 1 medfer af stk. 3 og art. 26, stk. 1.

Kapitel 4

Den menneskelige arvemasse

I henhold til art. 11 er enhver form for forskelsbehandling mod en person med begrundelse i dennes
genetiske arv forbudt. Formalet er at forhindre, at resultater af gentests bliver et middel til uberettiget
forskelsbehandling. Der er tale om et overordnet princip, der skal ses i sammenhang med principperne i

Menneskerettighedskonventions forbud mod diskrimination pa grund af ken, race, farve, sprog m.v.

Princippet i art. 11 er gennemfort i to nyere danske love, nemlig lov nr. 292 af 24. april 1996 om brug af
helbredsoplysninger m.v. pa arbejdsmarkedet og lov nr. 413 af 10. juni 1997 om @ndring af lov om
forsikringsaftaler og lov om tilsyn med firmapensionskasser (Forbud mod anvendelse af visse
helbredsoplysninger ved tegning m.v. af forsikringer og pensioner). For vidt sd angar arbejdsmarkedet
forudseettes art. 11 ikke at have til hensigt at gribe ind i arbejdsgiverens ret til at ansatte den mest
kvalificerede ansgger til et job. Det vil derfor ikke vaere i strid med bestemmelsen, hvis en arbejdsgiver
afviser at ansette en person pa baggrund af en gentest, der viser at personen lider af en aktuel sygdom, der

kan have betydning for jobbets udferelse.

Art. 12 opstiller greenser for brugen af praediktive genetiske tests, idet sddanne tests alene ma udferes af
helbredsmeessige grunde eller i forbindelse med sundhedsmaessig forskning og under forudsatning af

passende genetisk radgivning.

Den hastige udvikling inden for genetisk forskning, der har fundet sted de sidste 10 &r, har gjort det muligt

med meget storre praecision end tidligere at identificere mennesker, der er barere af bestemte gener knyttet



til storre enkeltgensygdomme (f.eks. cystisk fibrose, heemofili, Huntingtons sygdom, retinitis pigmentosa
m.v.), samt mennesker, der er barere af gener, der kan ege deres risiko for senere i livet at udvikle alvorlige

sygdomme (f.eks. hjertesygdomme, cancer og Alzheimers sygdom).

Fremskridtet inden for genetikken har ogsa fort til meget avancerede og preaecise metoder til testning af visse
sygdomme. Identifikationen af et bestemt abnormt gen betyder dog ikke nedvendigvis, at baereren vil udvikle
sygdommen, ligesom det heller ikke forudsiger sygdommens menster eller omfang. Moderne metoder har
ogsa gjort det muligt at identificere gener, der bidrager til udviklingen af sterre sygdomstilstande senere i

livet, hvortil andre gener og faktorer som miljo og livsstil ogsa har bidraget.

Tests, der er preediktive for visse genetiske sygdomme, kan veere til betydelig gavn for en enkelt persons
helbred ved at give mulighed for, at forebyggende behandling i god tid vil kunne iverksettes eller ved at
give muligheder for at mindske risikoen gennem @ndringer i adfzerd, livsstil eller miljo. En sddan behandling
eller forebyggende indsats er imidlertid ikke muligt i gjeblikket i forbindelse med adskillige genetisk
bestemte sygdomme. Retten til at blive informeret savel som retten til ikke at blive informeret og til egentligt
informeret samtykke er derfor af saerlig betydning pa dette omrade, idet problemer klart kan opsta for den
enkelte pa grundlag af tests, der er praeediktive for en genetisk sygdom, for hvilken der i gjeblikket ikke
kendes nogen effektiv behandling. En yderligere komplicerende faktor er, at tests, der er preediktive for
genetisk bestemte sygdomme, ogsé kan fa betydning for familiemedlemmer og bern af den person, der har

faet foretaget testen.

Pé baggrund af de specielle problemer, der er forbundet med praediktive test, er det fundet nedvendigt at
indskranke anvendelsen til sundhedsrelaterede formal. I national lovgivning kan der dog geres undtagelser i

medfer af art. 26, stk. 1.

Bestemmelsen indebarer ifelge den uddybende rapport ingen begraensninger i adgangen til at foretage

fosterdiagnostik til undersagelse af, om et foster beerer arvelige anlag, der vil fore til alvorlige sygdomme



hos barnet. Det er ligeledes forudsat, at genetiske tests kan anvendes i forbindelse med ansattelsessituationer

under forudseztning af et sundhedsmeessig formal, der kan vedrerer den ansatte selv eller andre ansatte.

Princippet i art. 12 er gennemfort i to nyere danske love, nemlig lov nr. 292 af 24. april 1996 om brug af
helbredsoplysninger m.v. pa arbejdsmarkedet og lov nr. 413 af 10. juni 1997 om &ndring af lov om
forsikringsaftaler og lov om tilsyn med firmapensionskasser (Forbud mod anvendelse af visse

helbredsoplysninger ved tegning m.v. af forsikringer og pensioner).

Art. 13 fastseetter, at intervention i den menneskelige arvemasse kun er tilladt i forbindelse med
forebyggelsesmaessige, behandlingsmeessige eller undersogelsesmaessige formal, og kun sa lange malet ikke

er at &ndre efterkommeres arveegenskaber.

Bestemmelsen er gennemfort i dansk ret ved § 2 i lov om kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig

behandling, diagnostik og forskning m.v. (lov nr. 460 af 10. juni 1997).

Art. 14 indeholder et yderligere forbud med tilknytning til kunstig befrugtning. Efter bestemmelsen er det
ikke tilladt at benytte teknikker til kunstig befrugtning med henblik pa at veelge et barns ken bortset fra

tilfzelde, hvor alvorlige arvelige kensbundne sygdomme skal undgas.

Bestemmelsen er gennemfort i dansk ret ved § 8 i lov om kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig

behandling, diagnostik og forskning m.v. (lov nr. 460 af 10. juni 1997).

Kapitel 5

Videnskabelig forskning

Kapitel 5 indeholder en raekke bestemmelser, der har til formal at beskytte personer, der deltager i
biomedicinsk forskning. Der er tale om principper, der i Danmark er sikret ved det videnskabsetiske
komitesystem, der har til opgave at bedemme alle biomedicinske forskningsprojekter, der patenkes udfert

her i landet. Komitesystemet blev lovfastet i 1992, jf. lov om et videnskabsetisk komitesystem og



behandling af biomedicinske forskningsprojekter (Lovbekendtgerelse nr. 221 af 4. marts 1997 som andret

ved lov nr. 460 af 10. juni 1997).

Der kan endvidere henvises til kapitel 7 i lov om kunstig befrugtning, der indeholder forskellige forbud i

forbindelse med forskning og forseg.

Art. 15 er en generel bestemmelse, der bekrefter, at der er fri adgang til medicinsk forskning under den

forudsatning, at det enkelte menneskes rettigheder overholdes.

Iart 16 er der fastsat detaljerede betingelser for enhver forskning pd mennesker. Den forste betingelse er, at
der ikke ma vere noget alternativ af sammenlignelig virkning til forskning pa mennesker. Forskning vil
saledes ikke blive tilladt, hvis tilsvarende resultater kan opnas ad andre veje. Den anden betingelse er, at den
risiko, den pageldende person kan udsattes for, ikke ma vaere ude af proportion med den potentielle nytte af
forskningen. Den tredje betingelse er, at forskningsprojektet skal veere vurderet og godkendt af den
kompetence myndighed. Den fjerde betingelse er, at personen skal informeres om rettigheder og garantier,
f.eks. retten til frit at traeekke sit samtykke tilbage pa ethvert tidspunkt. Endelig er det en betingelse, at der er

givet et udtrykkeligt skriftligt samtykke.

Art. 17, stk. 1, indeholder sarligt skaerpende beskyttelsesregler for sa vidt angér forsegspersoner, der er ude
af stand til at give samtykke til forskningsprojektet. Som udgangspunkt ma sddanne forskningsprojekter kun
foretages, hvis resultatet af forskningen indeberer mulighed for at frembringe direkte fordele for personens
helbred og under forudsatning af, at forskning af sammenlignelig effektivitet ikke kan udferes pa personer,
der har evne til at samtykke. I stk. 2 er der under visse meget udtrykkelige betingelser givet mulighed for, at
der kan gennemfores forseg, som ikke indebarer nogle direkte fordele for forsagspersonens helbred. Som
begrundelse herfor er det anfert i den uddybende rapport, at hvis en sddan forskning helt ville vaere forbudt,
ville fremskridt i kampen for at fastholde og forbedre sundheden og bekempe sygdomme, der kun rammer
bern, sindslidende personer eller personer, der lider af senil demens, blive umulig. Den pagealdende gruppe

mennesker kan i sidste ende f4 gavn af denne form for forskning.



Art. 18 angar forskning pa fostre in vitro. Stk. 1 bestemmer, at der skal sikres tilstreekkelig beskyttelse af
fostrene, hvis national lov tillader forskning pé fostre, mens szk. 2 forbyder skabelsen af menneskelige fostre

med henblik pa at anvende dem i forskningsgjemed.

Kapitel 6

Fjernelse af organer og veev fra levende donorer med henblik pd transplantation

Organtransplantation er en almindeligt udbredt legevidenskabelig metode til at hjelpe med at redde,
forleenge eller i stor udstraekning lette livet for personer, der lider af visse alvorlige sygdomme. Formalet
med dette kapitel er at fastlaegge rammerne for beskyttelse af levende donorer i forbindelse med fjernelse af
organer (is@r lever, nyre, lunge, bugspytkirtel) eller vaev (for eksempel hud). Bestemmelserne er ikke

galdende for blodtransfusioner.

L art. 19 er det fastsat, at transplantation af organer og vav fra levende donorer alene ma finde sted med
henblik pa behandlingsmaessige fordele for modtageren. Det er endvidere en betingelse, at der ikke findes
noget passende organ eller vaev fra en afded person, og at der ikke findes nogen anden behandlingsmaessig
metode af tilsvarende effektivitet. Donoren skal give et udtrykkeligt samtykke, enten skriftligt eller over for

en officiel instans.

Ifolge oplysninger fra Sundhedsstyrelsen foretages organtransplantationer i Danmark i overensstemmelse
med betingelserne i art. 19. De overordnede rammer for transplantation fra levende personer er fastsati § 13

ilov nr. 402 af 13. juni 1990 om ligsyn, obduktion og transplantation m.v.

Art. 20 indeholder regler, der beskytter personer, der er uden evne til at give samtykke til
organtransplantation. I princippet er det forbudt at foretage transplantation fra personer, der ikke kan give
samtykke, men i stk. 2 er der abnet op for transplantation af regenererende veev (vaev som gendannes hos
donor, f.eks. knoglemarv) fra mindrearige til seskende. Som anfert ovenfor i afsnit 2 om Danmarks

ratifikation kan knoglemarvstransplantation fra et barn til dets mor eller far i sjeeldne tilfaelde veere eneste



livsreddende behandlingsmulighed. Sundhedsministeriet finder det derfor nedvendigt ved dansk ratifikation

af konventionen at tage forbehold for sa vidt angér denne bestemmelse.

Konventionen forbyder alle tilfalde af transplantation af ikke-regenererbare organer/vav (organer og vev

som ikke gendannes hos donor, f.eks. nyre) fra mindrearige. Dansk praksis er i overensstemmelse hermed.

Kravet om myndighedsgodkendelse i art. 20, stk. 2, nr. 4, antages i Danmark for opfyldt, safremt
lovgivningens regler efterleves, jf. serligt lov nr. 402 af 13. juni 1990 om ligsyn, obduktion og
transplantation m.v. Der kan endvidere henvises til Sundhedsstyrelsens generelle tilsyn med sundhedsfaglig

virksomhed.

Kapitel 7

Forbud mod okonomisk gevinst og bortskaffelse af dele af menneskekroppen

Art. 21 bestemmer, at den menneskelige krop og dens bestanddele ikke som sddan ma give anledning til

gkonomisk gevinst.

I henhold til denne artikel mé organer og veev, herunder blod, ikke kabes og salges eller give anledning til
okonomisk gevinst for den person, som organerne eller vaevet er taget fra, eller for tredjemand, uanset om det
drejer sig om en enkeltperson eller en institution som f.eks. et hospital. Imidlertid kan rent tekniske
foranstaltninger (proveudtagelse, tests, pasteurisering, fraktionering, rensning, opbevaring, dyrkning,
transport osv.), som udferes pa grundlag af sadanne organer eller vaev, lovligt give anledning til et rimeligt

vederlag.

Artiklen forbyder ikke salg af et laegeligt produkt, der indeholder menneskeligt veev, som har vaeret igennem
en produktionsproces, nar blot ikke vaevet som sadant saelges. Desuden forhindrer denne artikel ikke en
person, fra hvem et organ eller vaev er taget, i at modtage erstatning, der ikke ma veare vederlag, men som

kan vaere en rimelig kompensation til den pagaeldende person for udgifter eller tab af indtaegt (f.eks. som



folge af hospitalsindlaeggelse). Produkter som f.eks. har og negle, der er afstadt veev, er ikke omfattet af

bestemmelsen.

For dansk rets vedkommende er princippet i art. 21 indeholdt i § 20, stk. 3, i lov nr. 402 af 13. juni 1990 om

ligsyn, obduktion og transplantation m.v.

Art. 22 omhandler et seerligt aspekt af grundsatningen om informeret samtykke. Bestemmelsen kreaever, at
der skal gives samtykke til, at en bortfjernet del fra menneskekroppen (f.eks. knogler, hud, organer)
opbevares og anvendes til andet formal end det formal, der 14 bag fjernelsen. Ifalge den uddybende rapport
er formalet med reglen isar at give patienter mulighed for at veerne om oplysninger, der kan udledes af

kropsdele, der er fjernet ved kirurgiske indgreb.

Kapitel 8

Kreenkelse af konventionens bestemmelser

Art. 23-25 indeholder regler om parternes forpligtelse til at yde passende juridisk beskyttelse i tilfeelde af
krankelse af konventionens bestemmelser. Reglerne er sikret opfyldt i Danmark ved bl.a.
patientforsikringsordningen (lovbekendtgerelse nr. 228 af 24. marts 1997), der omfatter behandling og

forseg, samt de forskellige klageordninger, forst og fremmest Sundhedsveasenets Patientklagenavn.

Kapitel 9

Forbindelse mellem ncerveerende konvention og andre bestemmelser

Art. 26 indeholder en generel klausul om, at der ud fra visse hensyn, der ma anses for pakraevet i et
demokratisk samfund, kan geres undtagelser fra konventionens materielle beskyttelsesregler. I henhold
til art. 27 kan parterne indfere regler, der yder storre beskyttelse end kraevet efter konventionen.

Konventionsteksten fastlegger med andre ord falles standarder, som staterne skal opfylde, men samtidig har



staterne lov til at yde sterre beskyttelse af det enkelte menneske og af menneskerettigheder i forbindelse med

anvendelse af biologi og laegevidenskab.

Kapitel 10

Offentlig debat

Art. 28 opfordrer parterne til igennem offentlig debat at skabe sterre bevidsthed om de rettigheder, der er

indeholdt i konventionen.

Kapitel 11

Fortolkning og opfolgning af konventionen

Art. 29 giver adgang for Den Europaiske Menneskerettighedsdomstol til pda anmodning at afgive vejledende
udtalelser om fortolkning af konventionen. Efter art. 30 skal parterne pa opfordring af Europaradets
generalsekretaer afgive en redegorelse for, hvordan deres nationale lovgivning sikrer, at konventionens

bestemmelser gennemfores effektivt.

Kapitel 12

Protokoller

Art. 31 omhandler muligheden for at udfaerdige tillagsprotokoller med regler inden for bestemte omrader.
Da formalet med sadanne protokoller er at udbygge de principper, der er fastlagt i konventionen, ber
bestemmelserne i dem ikke afvige fra disse principper. Navnlig gaelder det, at de ikke ma fastleegge regler,
som giver mennesker ringere beskyttelse end den, der er resultatet af konventionens principper. For at kunne
underskrive eller ratificere en protokol skal den pageeldende stat samtidig eller tidligere have underskrevet
eller ratificeret konventionen. Pa den anden side vil stater, som har underskrevet eller ratificeret

konventionen, ikke vere forpligtede til at underskrive eller ratificere en protokol.



Kapitel 13

Andringer i konventionen

Art. 32 beskriver proceduren for endringer i konventionen.

Kapitel 14

Afsluttende bestemmelser

Art. 33-38 indeholder bestemmelser om konventionens undertegnelse, ratifikation, ikrafttraeden, forbehold
m.v. Ud over Europaradets medlemsstater kan falgende stater, der deltog i udfaerdigelsen af konventionen,
underskrive konventionen: Australien, Canada, Vatikanstaten, Japan og USA. Konventionen traeeder i
henhold til art. 33 1 kraft 3 maneder efter at veere blevet ratificeret af 5 stater, hvoraf mindst 4 stater skal
vaere medlem af Europaréadet. Art. 36 giver mulighed for, at parterne ved undertegnelse/ratifikation af
konventionen kan tage forbehold med hensyn til en neermere bestemt artikel i konventionen, hvis en national

regulering ikke er i overensstemmelse med artiklen.

Skriftlig fremseettelse (14. januar 1998)

Sundhedsministeren (Birte Weiss):

Hermed tillader jeg mig for Folketinget at fremseette:

Forslag til folketingsbeslutning om Danmarks ratifikation af Europarddets konvention af 4. april 1997 om
beskyttelse af menneskerettigheder og menneskelig veerdighed i forbindelse med anvendelse af biologi og

leegevidenskab: Konvention om menneskerettigheder og biomedicin.

(Beslutningsforslag nr. B 96).



Konventionen er den forste internationale traktat, der fastsatter generelle principper og regler til beskyttelse
af mennesker i forbindelse med udviklingen inden for biomedicinsk videnskab. Det overordnede formal er at
beskytte det enkelte menneske mod misbrug ved behandling og forskning, og konventionen kan derfor
betragtes som et fundament for patientrettigheder i Europa. Reelt er der saledes tale om en

Europaradskonvention om patientrettigheder.

Konventionens regler har karakter af minimumsstandarder, som hvert land skal opfylde, samtidig med, at
landene i national lovgivning og praksis kan yde en sterre beskyttelse af individet end konventionen kraever.
Derved tilgodeses de enkelte landes nationale behov, kultur, traditioner m.v. Konventionen tilstraeber

derimod ikke at detailregulere alle situationer, der kan opsté i1 forbindelse med biomedicinsk etik.

Danmark har en meget omfattende og detaljeret regulering af sundhedsomradet, der pé alle omréader, bortset
fra de nedenfor navnte 2 bestemmelser af mindre betydning, udfylder konventionens indhold. Det vurderes
pa den baggrund, at dansk ratifikation af konventionen ikke nedvendigger lovandringer, da opfyldelse af
konventionen vil kunne ske inden for rammerne af den gaeldende danske sundhedslovgivning og
administrative praksis, der i gvrigt generelt giver en sterk beskyttelse af patientrettigheder, samt yder en
serlig udvidet beskyttelse af personer, der deltager i biomedicinske forsgg. Dog findes det nedvendigt ved
ratifikationen at tage forbehold for sa vidt angar to bestemmelser vedrerende henholdsvis registerindsigt (art.
10) og transplantation vedrarende bern (art. 20, stk. 2, nr. 2). I forbindelse med ratifikationen ber der siledes
afgives en erklaring om, at Danmark pa disse to mindre omrader ensker at viderefore den geeldende danske

ordning.

Konventionen blev vedtaget af Europaradets ministerkomite den 19. november 1996, og abnet for
undertegnelse 1 Oviedo, Spanien, den 4. april 1997. Den blev pa denne dato undertegnet af 21 af
Europaradets 40 medlemslande, herunder af Danmark. Danmarks undertegnelse skete under forbehold af
ratifikation. Konventionen treeder i kraft, nar den er blevet ratificeret af 5 lande, hvoraf mindst 4 lande skal

vaere medlem af Europaradet.



Idet jeg 1 ovrigt henviser til de bemaerkninger, der ledsager forslaget, skal jeg anbefale dette til det haje Tings

velvillige behandling.



