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SCHEMA DELLA RELAZIONE

1) ASPETTI DELLA RICERCA

BIOMEDICA IN EUROPA

2) SVILUPPI DELLA CONVENZIONE

3)

PER LA TUTELA DEI DIRITTI UMANI
E LA BIOMEDICINA (OVIEDO 1997)

NUOVI ARGOMENTI IN ESAME DA
PARTE DEL COMITATO DIRETTIVO
DI BIOETICA DEL CONSIGLIO
D'EUROPA
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CINQUE RACCOMANDAZIONI DELL'EMRC PER UNA
FUTURA POLITICA DELLA RICERCA
BIOMEDICA IN EUROPA

| cittadini ed i pazienti dovrebbero essere piu
strettamente interessati alla ricerca biomedica

| risultati della ricerca biomedica dovrebbero
essere piu rapidamente e chiaramente portati a
conoscenza del paziente

La ricerca biomedica dovrebbe essere condotta
con elevata qualita in modo aperto, onesto e
trasparente

La ricerca biomedica europea dovrebbe essere
condotta in un contesto globale

Gli investimenti dovrebbero aumentare per
creare una classe a livello mondiale di ricerca

biomedica.



OBIETTIVI di BIOETICA
alla LUCE dei DIRITTI FONDAMENTALI dell’lUOMO

Statuto libero della conoscenza e liberta della ricerca, subordinata
quest’ultima tuttavia alla sicurezza per la salute umana e
dell’ambiente e coerente con la dignita ed i diritti dell'uomo

Protezione della persona umana:

o parita della dignita fra 1 diversi individui (anche sotto il profilo
genetico)

e integrita genetica di ognuno (deroghe permesse solo per scopi
terapeutici)

o rispetto della privacy e confidenzialita dei dati personali

o possesso dei singoli dei dati sanitari personali (diritto a sapere e
non sapere)

o privilegio accordato all’autonomia della volonta nei limiti del
“contratto sociale”

o solidarieta fra gli uomini e i popoli (anche nell’ambito della salute
pubblica)

 educazione, informazione, formazione nella bioetica e nel biodiritto
protezione della specie e delle generazioni future




PROGRAMMI POLIENNALI DEL
CONSIGLIO D'EUROPA

* 1993-1997: Sviluppo dei DIRITTI dell'uomo, negli aspetti fondativi
ed esecutivi di maggiore rilievo, ricomprendenti anche la
biomedicina e la genetica.

Tale programma ha dato luogo alla Convenzione sui diritti umani e la
biomedicina (Convenzione di OVIEDO, 1997)

* 1997-2010: Applicazione della Convenzione (Protocolli
addizionali:divieto di clonazione, trapianti d’organo d’origine umana;
Ricerca biomedica nell’'uomo;Test genetici a fini medici; Ricerca sui
campioni biologici e biobanche etc. sulla base di quattro principi
direttivi:

- Democrazia e diritti delluomo

- Gestione sociale

- Sicurezza dei cittadini

-  Educazione alla democrazia e alla diversita culturale



STATO delle FIRME e RATIFICHE ALLA
CONVENZIONE D’OVIEDO (15.dic.2011)

CONVENZIONE NUMERO e PAESE
1) Ratifiche 29
2) Firme non seguite da ratifica. 6 (ltalia, Lussemburgo, Paesi

bassi; Polonia, Svezia, ucraina)

3) Stati membri non firmatari 12
e ————— el
PROTOCOLLO sul divieto di

clonazione
1) Ratifiche 21
2) Firme non seguite da ratifica 11

3) Stati membri non firmatari 15




ARGOMENTI ESAMINATI DOPO

IL COMPLETAMENTO DEI “PROTOCOLLVF”
INIZIALMENTE PREVISTI DALLA
CONVENZIONE

(2009-2010)

1- “LIBRO VERDE” SULLA PREDITTIVITA’, TEST
GENETICI E ASSICURAZIONI” (BOZ)

2- LINEE GUIDA PER | COMPONENTI DEI
COMITATI ETICI PER LA SPERIMENTAZIONE
CLINICA (Allegato al Protocollo sulla ricerca
biomedica del Consiglio d’Europa).



NUOVI DOCUMENTI DEL CONSIGLIO D’EUROPA
RIGUARDANTI | DIRITTI DELL'UOMO E BIOMEDICINA
(2011)

1- PROGETTO DI DOCUMENTO DI CONSULTAZIONE SULLA
PREDITTIVITA’, TEST GENETICI E ASSICURAZIONI
[CDBI(2011)7 REV]

2- PROCESSO DECISIONALE IN MATERIA DI
TRATTAMENTO MEDICO NELLE SITUAZIONI DI FINE VITA
[CDBI(2011)14] ATTI DEL SEMINARIO DI STUDIO

3- RIESAME DEL PROTOCOLLO ADDIZIONALE ALLA
CONVENZIONE DI OVIEDO RIGUARDANTE | TRAPIANTI
D’'ORGANI E TESSUTI DI ORIGINE UMANA (Rafforzamento
delle norme contro il traffico illecito d’organi)

4- DICHIARAZIONE DI PRINCIPI ETICI FONDAMENTALI
NELLA RICERCA BIOMEDICA TRANSNAZIONALE (Conf.
Red. 2010, 7 rev.)



ARGOMENTI DI STUDIO PRELIMINARE — |
Per indicazioni del Comitato dei Ministri

1- CONVERSIONE DELLA “RACCOMANDAZIONE (2004) - 10
DEL COMITATO DEI MINISTRI AGLI STATI MEMBRI
CONCERNENTE LA PROTEZIONE DEI DIRITTI UMANI E
DELLA DIGNITA’ DELLA PERSONA AFFETTA DA

DISORDINI MENTALI" IN PROTOCOLLO ALLA
CONVENZIONE DI OVIEDO

2- IMPLICAZIONI DELLA BIOMETRIA

SVILUPPO DELLA RACCOMANDAZIONE
DELL’ASSEMBLEA PARLAMENTARE: “NECESSITA’ DI
CONDURRE UNA RIFLESSIONE MONDIALE SULLE

IMPLICAZIONI DELLA BIOMETRIA PER | DIRITT]
DELL’'UOMO” [R.1960 (2011)]



ARGOMENTI IN STUDIO PRELIMINARE -l
SVILUPPO IN DOCUMENTI DEL
CONSIGLIO D’EUROPA
O PROPOSTI DA CDBI
(2012-2014)

3- STUDIO DELLA APPLICAZIONE DELL'ART. 9 DELLA
CONVENZIONE D’OVIEDO SULLA BASE DELLA
RISOLUZIONE 1859 (2012) DELLA ASSEMBLEA
PARLAMENTARE EUROPEA:

“Proteggere i diritti umani e la dignita della persona tenendo
conto dei desideri espressi precedentemente dai pazienti’.

4- SVILUPPO DELLE NEUROSCIENZE E IMPLICAZIONI PER |
DIRITTI UMANI

5- COMITATI ETICI OSPEDALIERI



RICOGNIZIONE DELLE POSIZIONI NAZIONALI
RIGUARDANTI PROBLEMI BIOETICI SUSCETTIBILI DI
NORME INTERNAZIONALI

-1) Censimento delle normative nazionali riguardanti I'art.
18/2 e la questione della “clonazione terapeutica”
(transfer nucleare)

-2) Progetto di raccomandazione sulla protezione dei dati a
carattere personale utilizzati a fini di impiego (Revisione
della Convenzione per la protezione delle persone a
riguardo del trattamento automatizzato dei dati personali;
N° STE 108 del 1981)

-3) Diritti dell’infanzia a conoscere le proprie origini
Raccomandazione sui diritti e sullo statuto giuridico dei
bambini e sulle responsabilita parentali [CJ-FA-GT3
(2010) del 27 maggio 2010



