Miedzynarodowa Deklaracja UNESCO w sprawie danych gemgcznych

z dnia 16 pazdziernika 2003 roku

Konferencja Generalna,

przypominajac Powszechq Deklaracg Praw Cziowieka z dnia 10 grudnia 1948 r., oba
Miecdzynarodowe Pakty Praw Gospodarczych, Spotecznydduliuralnych oraz Praw
Obywatelskich i Politycznych Narodéw Zjednoczonyazh dnia 16 grudnia 1966 r.,
migdzynarodow konwencg Narodoéw Zjednoczonych w sprawie likwidacji wszelkiform
dyskryminacji rasowej z dnia 21 grudnia 1965 r.,nencg Narodow Zjednoczonych w
sprawie likwidacji wszelkich form dyskryminacji ket z 18 grudnia 1979 r., konwe@ap
prawach dziecka z dnia 20 listopada 1989 r., refeliRady Gospodarczej i Spolecznej
Narodoéw Zjednoczonych Nr 2001/39 w sprawie prywé&thav odniesieniu do genetyki i
likwidacji dyskryminacji w tym zakresie z dnia 2da 2006 r. i Nr 2003/232 w sprawie
prywatnaci w odniesieniu do genetyki i likwidacji dyskrynaioji w tym zakresie z dnia 22
lipca 2003 r., konwengj Migdzynarodowej Organizacji Pracy (Nr 111) w sprawie
dyskryminacji w zakresie zatrudnienia i wykonywaa@wodu z dnia 25 czerwca 1958 r.,
Powszechs Deklaracg UNESCO o Ranorodndci Kulturowej z dnia 2 listopada 2001 r.,
Porozumienie w sprawie handlowych aspektdow prawsndci intelektualnej (TRIPS),
zahczone do Porozumienia ustanawigo Swiatowa Organizagji Handlu, ktére weszio w
zycie z dniem 1 stycznia 2005 r., Deklata@ Doha w sprawie Porozumienia TRIPS i
Zdrowia Publicznego z dnia 14 listopada 2001 r.zorme mgdzynarodowe instrumenty
dotycace praw cziowieka, przyfe przez Narody Zjednoczone i wyspecjalizowane dgen
systemu Narodéw Zjednoczonych,

przypominajac w szczegolnéci Powszechn Deklaracg o Genomie Ludzkim i Prawach
Czlowieka, ktdra zostata przyp jednomylinie i przez aklamaegjw dniu 11 listopada 1997 r.

i zostata zatwierdzona przez Zgromadzenie Ogllneoddav Zjednoczonych w dniu 9
grudnia 1998 r., a tale wytyczne do wdrania Powszechnej Deklaracji o Genomie Ludzkim
i Prawach Czlowieka, ktdére [Konferencja GeneralndB3CO] zatwierdzita w dniu 16
listopada 1999 r. na podstawie rezolucji 30 C/23,

odnotowujac szerokie zainteresowanie PowszeghrDeklarach o Genomie Ludzkim i
Prawach Cziowieka ndwiecie, due poparcie dla tej Deklaracji ze strony spoleéezno
migdzynarodowej, a tale jej wplyw na przepisy prawne, regulacje, nornsgaindardy oraz
etyczne kodeksy pagiowania i wytyczne w patwach cztonkowskich,



majac na uwadzeinstrumenty midzynarodowe iregionalne oraz krajowe przepisy pew
dokumenty etyczne dotygze ochrony praw cziowieka i podstawowych wakiooraz
poszanowania godéoi ludzkie] w zakresie zbierania, przetwarzania,kergystywania i
przechowywania danych naukowych, azakianych medycznych i danych osobistych,

uwazajac, ze informacja genetyczna jesteéezia szerokiego spectrum danych medycznych
oraz ze zawart§¢ informacyjna wszelkich danych medycznych, w tymeigcznych i
proteomicznych, wize st z szerszym kontekstem i jest uzalena od konkretnych
okolicznaci,

uwazajac rowniez, ze ludzkie dane genetyczne majzczegolny status ze wzdu na swoj
delikatny charakter, magoowiem okréla¢ genetyczne predyspozycje dotyce jednostek, a
mozliwosci te mog by wicksze ni zakfada i w momencie pobierania danych; mog
wywierat powazny wpltyw na rodzig, w tym na potomstwo, w skali catych pokalen w
niektorych przypadkach — na gadrupe, mog by¢ réwniez nosnikiem informacji, ktérych
znaczenie niekoniecznie musidynane w momencie pobierania probek biologicznych;
takze mo@ mie¢ znaczenie kulturowe dla oséb lub grup,

podkreslajac, ze przy przetwarzaniu wszelkich danych medycznych,tymn danych
genetycznych i proteomicznych, najezachowd rownie wysokie standardy poufim,
niezaleznie od ich dostrzegalnej 8@ informacyjnej,

stwierdzajac, ze znaczenie danych genetycznych cziowieka dla cejdspodarczych i
komercyjnych stale wzrasta,

majac na uwadze specjalne potrzeby i ograniczone iiwosci krajow rozwijagcych s¢
oraz potrzeb umacniania wspotpracy aadzynarodowej w zakresie genetyki cztiowieka,

uwazajac, ze zbieranie, przetwarzanie, wykorzystywanie i pheazywanie ludzkich danych
genetycznych ma szczegdlne znaczenie dla rozwojk wazyciu i medycyny, dla ich
zastosowa oraz dla wykorzystywania tych danych do celéw poedycznych,

uwazajac rowniez, ze rosmca liczba gromadzonych danych osobistych coraz Zjrd
utrudnia rzeczywiste nieodwracalne aghi¢ danych,

majac na uwadze ze zbieranie, przetwarzanie, wykorzystywanie i phoseywanie danych
genetycznych cziowieka rodzi potencjalne zagroa dla stosowania i przestrzegania praw
cziowieka, podstawowych wolkoi i poszanowania godsoi ludzkiej,

stwierdzajac, ze interes i dobro jednostki powinny dyraktowane jako nadgdne w
stosunku do praw i interesu spotetsieva oraz badanaukowych,

potwierdzajac zasady ustanowione w Powszechnej Deklaracji o Genomdzkim i
Prawach Czlowieka oraz zasady rovaipsprawiedliwgci, solidarngci i odpowiedzialnéci,

a take poszanowania godswi ludzkiej, praw cziowieka i podstawowych wodod
zwiaszcza wolngci mysli i stowa, w tym wolndci bada oraz prywatnéci i bezpieczéstwa
jednostki, na ktérych musi opi€rask zbieranie, przetwarzanie, wykorzystywanie i
przechowywanie danych genetycznych,

proklamuje nastpujace zasady przyjmuje niniejsa Deklaracg.



A.

Postanowienia ogolne

Artykut 1 — Cele i zakres

(@)

Deklaracja ma na celu: zapewnienie poszanowaniana§odludzkiej oraz ochrony
praw cziowieka i podstawowych wok@ przy zbieraniu, przetwarzaniu,
wykorzystywaniu i przechowywaniu ludzkich danychmeg/cznych, ludzkich danych
proteomicznych i probek biologicznych, z ktérychchodz, zwanych dalej
Jprébkami biologicznymi”, zgodnie z zasadami rowop sprawiedliwgci i
solidarndci, z naleytym uwzgédnieniem wolnéci mysli i slowa, w tym wolngci
bada naukowych; okré&enie zasad, ktorymi winny ¢ikierowa& panstwa przy
tworzeniu ustawodawstwa i polityki w tym zakresiean stworzenie podstawy
zalecania dobrych praktyk w tej dziedzinie pod adma instytucji i 0sob.

(b) Wszekie zbieranie, przetwarzanie, wykorzystywanie i przeejpoanie ludzkich

(©)

danych genetycznych, ludzkich danych proteomicznymidbek biologicznych winno
by¢ zgodne z midzynarodowym prawem praw cziowieka.

Postanowienia niniejszej Deklaracji stasusk do zbierania, przetwarzania,
wykorzystywania i przechowywania ludzkich danycmegcznych, ludzkich danych
proteomicznych i probek biologicznych, z atijiem sytuacjiscigania, wykrywania i
karania przegpstw kryminalnych oraz testbw na ustalenie rodigbie,

podlegajcych przepisom prawa krajowego, ktére powinny¢ bygodne z
migd zynarodowym prawem praw cziowieka.

Arntykut 2 — Terminologia

Dla celow niniejszej Deklaracji wymienione peaiji terminy naley rozumie€ w sposob
nastpujacy:

()

(ii)

(i)

()

v)

ludzkie dane genetyczne: informacja na tenedzicznych cech jednostek
otrzymywana w wyniku analizy kwaséw nukleinowychb luinnej analizy
naukowej;

ludzkie dane proteomiczne: informacja odaoazs¢ do bialek jednostki, w tym
ich ekspresji, modyfikacji i interakcji;

zgoda: wszelkie specjalne, dobrowolfejadome i bezpg&rednio wyraone przez
darm osolz pozwolenie na zbieranie, przetwarzanie, wykorzayatye i
przechowywanie jej danych genetycznych;

prébkibiologiczne: wszelkie prébki maiteu biologicznego (na przykiad krew,
komorki skory i kaci, osocze krwi), w ktdrych wygbuja kwasy nukleinowe i
ktore zawieraj charakterystyczny genetyczny profil danej osoby;

genetyczne badania populacyjne: badaniag k@ na celu zrozumienie natury i
zakresu ranic genetycznych wod populacji lub os6b z danej grupy alba:dazy
osobami z ranych grup;



(vi)

(vii)

(viii)

(iX)

()

(xi)

(xii)

(xiii)

(xiv)

(xv)

genetyczne badania behawioralne: badaki®re majg na celu ustalenie
mozliwych powazan migdzy cechami genetycznymi i zachowaniem;

procedura inwazyjna: pobieranie probek biologicinymetod ingerupca w
ludzkie cialo, tak jak na przykiad pobieranie prolkdkwi za pomoaq igly i
strzykawki;

procedura nieinwazyjna: pobieranie probek biologych metod nie ingerujca
w ludzkie cialo, tak jak wymaz z jamy ustnej;

dane zwizane z identyfikowaklposola: dane, ktére zawiergjinformacg taka jak
nazwisko, data urodzenia i adres, pozwaigjna identyfikagi osoby, od ktorej
zostaty pobrane dane;

dane niezwizane z identyfikowalnosola: dane, ktére nie magoy powiazane z
zadny identyfikowalr, osoly dzigki zaspieniu lub odaiciu wszelkkich informacji
umozliwiajacych identyfikacg tej osoby przy zyciu kodu;

dane nieodwracalnie odta od identyfikowalnej osoby: dane, ktére nie mbge
powhzane z jakkolwiek konkretm osoly wskutek zniszczenia odniegiedo
jakiejkolwiek informacji wskazuce] na tasamd@¢ osoby, ktora dostarczyta

probkg;

testy genetyczne: procedura wykrywania obécindoraku lub zmiany jakiego
genu lub chromosomu, w tym ggedni test na produkt genetyczny albo inny
specyficzny metabolit, ktéry wskazuje na specyficzmiare genetycza;

przesiewowe badania genetyczne: systematycznepgesgrowadzane na szegok
skat w ramach programu dla populacji lub jej podgrupmjace na celu wykrycie
cech genetycznych u grupy nie wykazgj zadnych objawow;

poradnictwo genetyczne: procedura wyjania maliwych implikacji wynikow
testow genetycznych lub batdgrzesiewowych, zwzanych z nimi korZci i
zagraren, a wtedy kiedy to mdiwe, pomoc udzielana danej osobie w
przeciwdziataniu dalekoginym konsekwencjom; ma zastosowanie przed i po
tescie lub przesiewowym badaniu genetycznym;

taczenie informacji: kojarzenie informacji na temaandj osoby czy grupy,
zawartych w régnych plikach danych tworzonych dozréch celow.

Artykut 3 — To zsamas¢ osoby

Kazdy czlowiek ma wiasny, charakterystyczny profil ggmzny. Tasamaci danej osoby
nie mazna jednak ograniczado cech genetycznych, gdyworza ja zlozone czynniki
edukacyjne,srodowiskowe i indywidualne oraz wii emocjonalne, spoteczne, duchowe i
kulturowe z innymi ludmi, a jej wanym wymiarem jest wo Irig.

Artykut 4 — Specjalny status

(@) Ludzkie dane genetyczne mapecjalny status, gdy



(i) mo okresla¢ genetyczne predyspozycje dotycz jednostek;

(i) Mo powaznie wplywa na rodzij, w tym na potomstwo, w skali pokailea
w niektérych przypadkach magnie¢ wplyw na cad grupg, do ktérej naley
dana osoba;

(i)  mog zawierd informacg, ktdrej znaczenie nie zawsze jest znane w momencie
pobierania probek;

(iv)  mog mie¢ znaczenie kulturowe dla 0sob lub grup.

(b) Nalezy bra¢ pod uwag delikatn@g¢ ludzkich danych genetycznych i zapewvni
wiasciwy poziom ochrony tych danych oraz prébek biodagych.

Artykut 5 — Cele

Ludzkie dane genetyczne i ludzkie dane proteomicmog by¢ zbierane, przetwarzane,
wykorzystywane i przechowywane jedynie w gpsiacych celach:

(0 diagnostyka i opieka zdrowotna, w tym badania pexemve i testy
prognostyczne;

(i) badania medyczne i inne badania naukowe, w tymeema@ogiczne, w
szczegblnéci  populacyjne badania genetyczne, a zgak badania
antropologiczne lub archeologiczne, odngezs¢ do tego, co okida sk dalej
tacznie jako ,badania medyczne i naukowe”;

(i)  medycyna gdowa oraz cywilne, kryminalne i inne pgsbwania prawne, z
uwzgkdnieniem postanowfeArtykutu 1(c);

(iv) lub inny cel zgodny z PowszeehbDeklaracy o Genomie Ludzkim i Prawach
Czlowieka i mgdzynarodowym prawem praw cziowieka.

Artykut 6 — Procedury

(@) Jest bezwzgtinym wymogiem etycznym, by ludzkie dane genetydznezkie dane
proteomiczne byly zbierane, przetwarzane, wykosayahe i przechowywane w
oparciu o przejrzyste i akceptowalne pod wdgin etycznym procedury. Bswa
powinny dotary¢ stara, by podejmowanie decyzji dotygzych ogolnej polityki
dotycacej zbierania, przetwarzania, wykorzystywania iegumtiowywania ludzkich
danych genetycznych i danych proteomicznych oraengc zargdzania nimi,
zwlaszcza w przypadku populacyjnych badgnetycznych, odbywatoest udziatem
calego spoteczstwa. Caly proces decyzyjny, przy ktdérego ustanainiamozna
korzyst& z ddswiadczen miedzynarodowych, powinien zapewfiaswobodne
wyrazanie r&nych punktoéw widzenia.

(b) Nalezy wspierad powstawanie niezadaych, wielodyscyplinarnych i pluralistycznych
komitetéw etycznych na #ych szczeblach — krajowym, regionalnym, lokalnyin |
instytucjonalnym, zgodnie z postanowieniem Artyk@iti Powszechnej Deklaracji o



Genomie Ludzkim i Prawach Czlowieka. W razie pdiszekrajowe komitety etyczne
winny by¢ konsultowane w kwestii ustanawiania norm, regulacjvytycznych
dotycacych zbierania, przetwarzania, wykorzystywania orgadzenia ludzkich
danych genetycznych, ludzkich danych proteomicznycprobek biologicznych.
Winny by one rownie konsultowane w sprawach, ktérych nie reguluje praw
krajowe. Komitety etyczne dziafgie na szczeblu instytucjonalnym lub lokalnym
winny by konsultowane w kwestii wykorzystywania danych wnkretnych
projektach badawczych.

(c) W sytuacji, gdy zbieranie, przetwarzanie, wykorgy&tnie i przechowywanie
ludzkich danych genetycznych, ludzkich danych proteznych Ilub prébek
biologicznych ma miejsce w dwoch lub wekszej liczbie pastw, komitety etyczne
w tychze pastwach w razie potrzeby winny bykonsultowane, a przegl tych
kwestii na widciwym szczeblu winien opie¢asi na zasadach ustanowionych w
niniejszej Deklaracji oraz na normach etycznychrawnych przytych w tyclre
panstwach.

(d) Jest bezwzgbnym wymogiem etycznym, by przed uzyskaniem dobiogjp
swiadomej i wyraonej bezpérednio zgody danej osoby przeké&zge) jasn,
wywazorg, adekwata i wiasciwa informacg. W takiej informacji, oprocz wszelkich
koniecznych szczegbétéw, nale pod& cel uzyskiwania ludzkich danych
genetycznych i ludzkich danych proteomicznych zbpkd biologicznych oraz ich
wykorzystywania i gromadzenia. W razie potrzebyenalpod&, jakie mog by
zwiazane z tym zageenia i konsekwencje. Konieczna jest rownigzmianka, ze
dana osoba mie z wiasnej nieprzymuszonej woli caénswop zgod: i ze to nie
spowoduje niekorzystnych dla niej konsekwencji sagkcji.

Artykut 7 — Przeciwdziatanie dyskryminacji i stygmatyzaciji

(@) Nalezy dotozy¢ wszelkich stard, by ludzkie dane genetyczne i ludzkie dane
proteomiczne nie byly wykorzystywane do celéw padacych do dyskryminacji z
naruszeniem w sposéb zamierzony lub niezamierzoawy pztowieka, podstawowych
wolnosci czy ludzkiej godnéci danej osoby albo do celdw prowadych do
stygmatyzacji danej osoby, rodziny, grupy czy spoiesci.

(b) Pod tym wzgldem naley zwroct szczegdlp uwag na wyniki populacyjnych bada
genetycznych i behawioralnych badgenetycznych oraz na ich interpretac;j

B. Zbieranie danychi prébek
Arntykut 8 — Zgoda

(@) Na zbieranie ludzkich danych genetycznych, ludzki@mych proteomicznych lub
probek biologicznych, zaréwno przy pomocy procedimvazyjnych, jak i
nieinwazyjnych, a take na ich przetwarzanie, wykorzystywanie i przechoasyie,
zarbwno przez instytucje publiczne, jak i prywatmalezy mie¢ uprzedn,
dobrowoln, swiadomy i bezpdrednio wyra&om zgod:, uzyskan bez zactt
finansowych czy obietnic innych kor@ji osobistych. Ograniczenia tej zasady zgody
mog by¢ wprowadzone jedynie z waych powodéw na mocy przepiséw prawa
krajowego, ktére powinno ltyzgodne z neidzynarodowym prawem praw cziowieka.



(b) W sytuacji gdy, w m§l prawa krajowego, dana osoba jest niezdolna dazewia
swiadomej zgody, pozwolenie naje uzysk& od jej opiekuna prawnego. Opiekun
prawny powinien kierowasic nadrzdnym interesem tej osoby.

(c) Osoba dorosfa, ktora nie jest zdolna do vigraa zgody powinna uczestni€zyw
procedurze wyrzania swiadomej zgody w takim stopniu, w jakim tylko tosje
mozliwe. Opinia osoby niepetnoletniej winna dirana pod uwagjako czynnik o
rosmcym znaczeniu proporcjonalnie do jej wieku i stephojrzatdci.

(d) W diagnostyce i w opiece zdrowotnej, przesiewowdalnge genetyczne oraz testy
0sOb niepetnoletnich i dorostych, ktore nig w stanie wyrazi zgody, leda w
zasadzie tylko wtedy do zaakceptowania pod gadegh etycznym, gdydola miaty
powazne znaczenie dla stanu zdrowia danej osoby i gdyib brany pod uwagjej
nadrzdny interes.

Artykut 9 — Cofni g¢cie zgody

(@) W przypadku, gdy ludzkie dane genetyczne, ludzideedproteomiczne lub prébki
biologiczne g zbierane do celéw medycznych lub naukowych, daseba mae
cofm¢ zgod, chyba ze takie dane zostaly ostatecznie ouriod danych osoby
identyfikowalnej. Zgodnie z postanowieniami Artykub (d), cofngcie zgody nie
oznacza dla danej osoby niekorzystnych konsekwemngjsankcji.

(b) W razie wycofania zgody przez daosolz, jej dane genetyczne, dane proteomiczne i
probki biologiczne nie mag by juz wykorzystywane, chybaze zostaly
nieodwracalnie odete od danych tej osoby.

(c) J&li dane i prébki biologiczne nie zostaly nieodwrida odcéte, naley z nimi
postpowa zgodnie zzyczeniami danej osoby. slenie jest ona w stanie wyrazi
swoich zyczen badz jesli te zyczenia nie mog by speinione lub waza sk z
zagraeniem, dane i probki biologiczne winny dglbo nieodwracalnie odge albo
zniszczone.

Artykut 10 — Prawo do decydowania o otrzymywaniu |t nieotrzymywaniu informaciji o
wynikach badan

Woéweczas, gdy ludzkie dane genetyczne, ludzkie gmoezomiczne lub probki biologiczne s
zbierane do celow medycznych lub naukowychsrog informacji podawanych przy
uzyskiwaniu zgody powinna ¢iznale€ informacja o tym,ze dana osoba ma prawo
decydowania, czy chce czy nie chce bygformowana o wynikach badaNie dotyczy to
bada postugujcych s¢ danymi nieodwracalnie odgymi od danych identyfikowalnej osoby
albo danymi, ktére nie prowaglzdo uzyskiwania indywidualnych wynikow osob, ktére
uczestniczyly w takich badaniach. Prawo do tego, niy by informowanym powinno
przystugiwa rowniez zidentyfikowanym krewnym, ktérych maglotyczy uzyskane wyniki.

Artykut 11 — Poradnictwo genetyczne

Przy rozpatrywaniu midiwosci przeprowadzenia testow genetycznych, ktore gmongt
istotne implikacje dla stanu zdrowia danej osolgt pezwzgdnym wymogiem etycznym,



by zapewri jej we wigciwy sposob maliwoé¢ skorzystania z fachowej porady. Przy
udzielaniu porad nie mma niczego narzuéa nalezy uwzgkdnia czynniki kulturowe i
kierowa: st nadrzdnym interesem danej osoby.

Artykut 12 — Zbieranie probek biologicznych do celév medycyny sidowej albo do
postepowan cywilnych, kryminalnych lub innych postepowan prawnych

Wtedy, gdy ludzkie dane genetyczne lub ludzkie dareeomiczne & zbierane do celdw
medycyny sdowej albo do pospowan cywilnych, kryminalnych lub innych pagtowan
prawnych, w tym do przeprowadzania testbw na raelgiwvo, pobieranie prébek
biologicznych,in vivo lub post mortem, powinno uwzgldniat przepisy prawa krajowego,
zgodnego z mdzynarodowym prawem praw cziowieka.

C. Przetwarzanie danych i probek
Arntykut 13 — Dostep

Nikomu nie mana zabrori dostpu do jego wilasnych danych genetycznych lub
proteomicznych, chybze te dane zostaly nieodwracalnie etieod danych danej osoby jako
identyfikowalnegozrédia albo gdy prawo krajowe ogranicza taki dpsiv interesie zdrowia
publicznego, porku publicznego lub bezpiecidwa narodowego.

Artykut 14 — Prywatnos$é i poufnosé

(a) Passtwa dotaa wszekich stara, by chroni prywatnd¢ poszczegdlinych osob i
zapewnt poufnas¢ ludzkich danych genetycznych pawanych z identyfikowaln
osoly, rodzimy lub, w danym przypadku, grap na podstawie przepis6w prawa
krajowego, ktére powinny k&yzgodne z midzynarodowym prawem praw cziowieka.

(b) Ludzkie dane genetyczne, ludzkie dane proteomicpmébki biologiczne powizane
z identyfikowala osola nie mog by ujawniane Ilub udogpniane osobom
postronnym, a zwlaszcza pracodawcom, towarzystwolnezpieczeniowym,
instytucjom edukacyjnym i rodzinie, chyba istnieje powdd zwrany z wanym
interesem publicznym w sytuacicisle okr&lonej w prawie krajowym, zgodnym z
mied zynarodowym prawem praw cziowieka, albo gdy daswba wyrazita wczmiej
dobrowoln i swiadonmy zgod:, pod warunkiemze uzyskanie takiej zgody jest zgodne
z prawem krajowym i mpdzynarodowym prawem praw cziowieka. Prywatnosoby
uczestnicacej w badaniach wykorzystigych ludzkie dane genetyczne, ludzkie dane
proteomiczne lub prébki biologiczne powinna¢bghroniona, a dane powinny by
traktowane jako poufne.

(c) Ludzkie dane genetyczne, ludzkie dane proteomicpngbki biologiczne zbierane do
celow naukowo-badawczych zazwyczaj nie powinny ¢ byowhzane z
identyfikowalry osola. Nawet woéwczas, gdy takie dane lub probki biolage nie s
powhzane z identyfikowalposola, nalezy zachowa niezlednesrodki ostraznosci w
celu zapewnienia im bezpieadwtwa.

(d) Ludzkie dane genetyczne, ludzkie dane proteomicpngbki biologiczne zbierane do
celdbw medycznych i naukowo-badawczych mdy¢ powipzane z identyfikowalp
osoly tylko wéwczas, gdy jest to niegbne dla prowadzonych batlarzy zalzeniu,



7ze prywatné¢ danej osoby i poufddé danych lub probek biologicznych podlegaj
ochronie zgodnie z prawem krajowym.

(e) Ludzkie dane genetyczne i Iludzkie dane proteomicarnie powinny by
przechowywane w formie pozwadagj na zidentyfikowanie przedmiotu danych
diuzej niz to jest konieczne do realizacji celdw, dla ktorymty zbierane, a naginie
przetwarzane.

Artykut 15 — Dokladnos¢, wiarygodnaosé, jakosé i bezpieczéstwo

Osoby i jednostki organizacyjne odpowiedzialne zzetwarzanie ludzkich danych
genetycznych, ludzkich danych proteomicznych i pkdbbiologicznych powinny
przedsiwzia¢ nieztzdne Kkroki, by zapewaéi doktadnd¢, wiarygodnd¢, jakose i
bezpieczéstwo tych danych i przetwarzania prébek biologicinyMusz one wykazywa
sk zdyscyplinowaniem, ostémoscia i nieposzlakowaqn uczciwdcia przy przetwarzaniu i
interpretowaniu ludzkich danych genetycznych, luckzidanych proteomicznych lub prébek
biologicznych, majc na uwadze etyczne, prawne i spofeczne implikgcje czynndci.

D. Wykorzystywanie danych i prébek
Artykut 16 — Zmiana celu

(@) Ludzkie dane genetyczne, ludzkie dane proteomicpn&bki biologiczne zbierane dla
jednego z celéw, o ktérych mowa w Artykule 5 nie gndy wykorzystywane w
innym celu nt cel okrélony przed uzyskaniem pierwotnej zgody, chykauprzednia
dobrowolna,swiadoma i bezpgednio wyraona zgoda danej osoby zostata uzyskana
zgodnie z postanowieniami Artykutu 8 (a), alke ich wykorzystanie, o ktorym
zdecydowano na mocy prawa krajowego jestazame z wanym interesem
publicznym i odpowiada normom edizynarodowego prawa praw czitowieka. liJe
dana osoba nie jest zdolna do wgaia zgody, postanowienia Artykutu 8 (b) i (c)
powinny by stosowanenutatis mutandis.

(b) W sytuaciji, gdy uprzednia, dobrowolriayiadoma i bezpgednio wyraona zgoda nie
moze by uzyskana lub gdy dane zostaly nieodwracalniegtel@d identyfikowalnej
osoby, ludzkie dane genetyczne mpolgy¢ wykorzystywane zgodnie z prawem
krajowym lub zgodnie z procedurami konsultacyjnymktérych mowa w Artykule 6

(b).
Artykut 17 — Przechowywane probki biologiczne

(@) Przechowywane probki biologiczne pobrane w innyin céz cele, o ktérych mowa w
Artykule 5, mog by wykorzystywane do wytwarzania ludzkich danych
genetycznych lub ludzkich danych proteomicznych pwdstawie wczmiejszej
dobrowolnejswiadomej i bezpé&rednio wyraonej zgody danej osoby. Prawo krajowe
moze jednak stanowj iz w przypadku, gdy takie dane magnaczenie z punktu
widzenia celdbw medycznych i naukowo-badawczych nmlo bada
epidemiologicznych 4dz z uwagi na zdrowie publiczne, mpgne by wykorzystane
do takich celéw, po zastosowaniu procedur konsyltach, o ktorych mowa w
Artykule 6 (b).



(b) Postanowienia Artykulu 12 powinny &y stosowane mutatis mutandis do
przechowywanych probek biologicznych, ktdee wykorzystywane do uzyskiwania
danych genetycznych do celéw medycymymve].

Artykut 18 — Przeptyw danych i prébek oraz wspotpraca migdzynarodowa

(a) Parstwa powinny uregulowa zgodnie ze swoim prawem krajowym i porozumieniami
migdzynarodowymi, przeptyw ludzkich danych genetycimydudzkich danych
proteomicznych i prébek biologicznych pauhzy krajami w taki sposéb, by ulatwia
migdzynarodow wspoéipra¢ medycza i naukows oraz zapewné sprawiedliwy
dostp do danych. Taki system powinien zagwarantowdasciwa ochror danych
przez Stro@ przyjmupca, zgodnie z zasadami, o ktérych mowa w niniejszej
Deklaraciji.

(b) Passtwa powinny dotay¢é wszelkich starda by, majc na uwadze nalgte
poszanowanie zasad, o ktérych mowa w niniejszejldda&ji, rozwijg na szczeblu
migdzynarodowym upowszechnianie wiedzy naukowej datejzludzkich danych
genetycznych i ludzkich danych proteomicznych i wmt zakresie umacnia
wspolprag¢ naukove i kulturalr, szczeg6lnie mdzy krajami uprzemystowionymi i
rozwijajacymi Sk.

(c) Naukowcy powinni dolay¢ wszelkich stara, by budowa wspoiprag opart na
wzajemnym poszanowaniu na gruncie nauki i etyka gastrzeeniem postanowie
Artykutu 14, powinni zacéca® do swobodnego przeptywu ludzkich danych
genetycznych i ludzkich danych proteomicznych wicHielenia i wiedz naukovy
pod warunkiem respektowania przez Strony zasad slokrgch w niniejszej
Deklaracji. W tym celu powinni gky¢ do publikowania w odpowiednim czasie
wynikow swoich bada

Artykut 19 — Dzielenie sg¢ korzysciami
(a) Korzyéciami z wykorzystywania ludzkich danych genetycznydudzkich danych

proetomicznych czy prébek biologicznych zbierangohcelow bada medycznych i

naukowych nalgy, w sposob zgodny z prawem krajowym czy politykrajowa,

dzielic sig z calym spoleczestwem i spoleczrimia miedzynarodow. Zasada ta

mogtaby s¢ wyrazac w réznych formach, takich jak :

(0 specjalna pomoc dla oséb i grup, ktére uczestnjoephadaniach;

(ii) dostp do opieki medycznej;

(i)  zapewnienie nowych metod diagnostycznych, wykoeayst nowych
sposobéw leczenia czy nowych lekéw uzyskiwanych wniku bada
naukowych;

(iv)  wspieranie sty zdrowia,

(v)  shuwzace umocnieniu potencjatu badawczegmdeenia i sprg;



(vi)j pomoc krajom rozwijacym st w umachianiu kompetencji w zakresie
zbierania i przetwarzania ludzkich danych genetychre uwzgidnieniem ich
specyficznych problemow;

(viii  wszekie inne formy odpowiadgie zasadom wyianym w niniejsze]
Deklaracji.

(b) O ograniczeniach w tym zakresie #e0 stanowd prawo krajowe i umowy
migd zynarodowe.

E. Gromadzenie danych i probek
Artykut 20 — Monitoring i zarz adzanie

Paistwa mog ustalt ramowe zaléenia dotyczce monitorowania i zagdzania ludzkimi
danymi genetycznymi, ludzkimi danymi proteomicznymiprobkami biologicznymi,
opierapce s¢ na zasadach niezat®sci, wielodyscyplinarnéci, pluralizmu i przejrzyskei, a
takze na zasadach przyych w niniejszej Deklaracji. Zad@nia ramowe winny uwzednia

charakter tych danych i cele, dla ktorych byly raie.

Artykut 21 — Niszczenie danych i probek

(a) Postanowienia art. 9 stosuje siutatis mutandis w przypadku gromadzenia ludzkich
danych genetycznych, ludzkich danych proteomicznycbtbek biologicznych.

(b) Ludzkie dane genetyczne, ludzkie dane proteomicbi@ogiczne probki pobrane od
osoby podejrzanej w trakcigledztwa kryminalnego powinny Byzniszczone w
momencie, kiedy nieaguz potrzebne, chybze inaczej stanowi prawo krajowe, ktére
powinno by zgodne z midzynarodowym prawem praw cziowieka.

(c) Ludzkie dane genetyczne, ludzkie dane proteomicéprébki biologiczne mog by
udostpniane do celdw medycynyadowej i pos¢powania cywilnego tylko do
momentu zakaczenia pospowania, chybae inaczej stanowi prawo krajowe, zgodne
Zz miedzynarodowym prawem praw cztowieka.

Artykut 22 —t aczenie danych i probek

taczenie ludzkich danych genetycznych, ludzkich danyroteomicznych lub probek
biologicznych gromadzonych dla celéw zzanych z diagnostyk opieky zdrowotn |
badaniami medycznymi lub innymi badaniami naukowymize nasipowa jedynie na
podstawie zgody, chybae inaczej stanowi prawo krajowe, zgodne zdmynarodowym
prawem praw cziowieka.

F. Promocja i wdrazanie

Arntykut 23 — Wdra zanie

(a) Paxstwa powinny podi odpowiedniesrodki czy to o charakterze legislacyjnym czy
to administracyjnym 4dz innym, w celu wdraania zasad przgfiych w niniejszej
Deklaracji, zgodnie z radzynarodowym prawem praw cziowieka. Stosowaniuctaki



srodkow powinny towarzysZydziatania w sferze edukacji, ksztalcenia i infocina
publicznej.

(b) W ramach wspéipracy rdzynarodowej pastwa powinny statask zawiera&d umowy
dwustronne i wielostronne, ktére pozwdrajom rozwijajcym st budowa wiasny
potencjat w zakresie tworzenia i dzielenia siedz naukows dotyczca ludzkich
danych genetycznych i zsmanych z ri umiegtnosciami know how).

Artykut 24 — Edukacja, ksztalcenie iinformacja w akresie etyki

W celu promowania zasad, o ktdorych mowa w ninigj€2eklaracji, Pastwa powinny
dolozy¢ stara, by rozwija wszelkie formy edukacji i ksztaicenia na wszydtipoziomach w
zakresie etyki, a tale zachca¢ do tworzenia programéw upowszechniania informacji
popularyzacji wiedzy na temat danych genetycznigddejmowane dzialania powinny dy
ukierunkowane na oks¢@®ny rodzaj odbiorcow, zwlaszcza naukowcéw i czimkko mitetdw
etycznych lub b§ adresowane do szerokiej publiczoo Paistwa powinny w tym zakresie
wspierg udziat medzynarodowych i regionalnych organizacjicduyrzdowych, a take
migd zynarodowych, regionalnych i krajowych organizacjzaradowych.

Artykut 25 — Rola Miedzynarodowego Komitetu Bioetyki (IBC) i Miedzyrzadowego
Komitetu Bioetyki (IGBC)

Migdzynarodowy Komitet Bioetyki (IBC) i Mdzyradowy Komitet Bioetyki (IGBC)
przyczyna sk do wdraania niniejszej Deklaracji i upowszechniania jegah. Oba Komitety,
wspoipracuyjc ze sob, powinny by odpowiedzialne za monitorowanie i oggej wdrazania,
miedzy innymi na podstawie raportéw spadzanych przez pstwa. Oba Komitety powinny
odpowiad@ zwiaszcza za formulowanie wszelkich opinii czy goaycji zmierzajcych do
skuteczniejszego oddziatywania niniejszej Deklard&gwinny one opracowywazalecenia
skierowane do Konferencji Generalnej, w ramactustatych procedur UNESCO.

Arntykut 26 — Dals ze dziatania podejmowane przez UN&ECO

UNESCO powinna podf odpowiednie dzialania w celu wdemia niniejszej Deklaracji, aby
sprzyj& takiemu rozwojowi nauk ozyciu i ich zastosowa technologicznych, ktéry
uwzgkdnia poszanowanie godiw ludzkiej oraz stosowanie i przestrzeganie praiowieka

I podstawowych wolngi.

Artykut 27 — Odmowa dziatalncéci sprzecznej z prawami cziowieka, podstawowymi
wolnosciami i godndicia ludzka

Nic w niniejszej Deklaracji nie nmi@ by interpretowane jako implikage wezwanie dla
danego pastwa, grupy czy osoby do dzialafotd czy czyndw sprzecznych z prawami
cziowieka, podstawowymi woldoiami i ludzlq godngcia, w tym zwlaszcza z zasadami, 0
ktorych mowa w niniejszej Deklaracji.

tum. Polski Komitet do spraw UNESCO



