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DRZAVE PRISTOPNICE: ZAKONODAJA V ZVEZI Z ETIKO RAZISKAV

1. Mednarodni instrumenti v

Slovenski zakonodaji

Eticno ocenjevanje biomedicinskih raziskerv se
prakticira v Sloveniji od sredine Sestdesetih let, ko je
bila ustanovljena etiéna komisija pri ljubljcnski
Medicinski fakulteti in je bil uveljavljen predpis, da
ne sme biti sprejeta nobena doktorska disertacija, ¢e
raziskava ni bila predhodno ocenjena kot etiéno
sprejemljiva.  Helsinska deklaracija je bila dosledno
upostevana in eti€na komisija, nekaj let pozneje
pozdignjena v rang drzavnega nadzornega organcd,
je 1. 1978 objavila uradne smernice za raziskovalce
v skladu s tokijsko (dopolnjeno) izdajo Helsingke
deklaracije. Ta eti¢na navodila so dopolnjevali
odliéni cikli predavanj o medicinski etiki in
deontologiji za studente medicine in mlade
zdravnike, s primemim poudarkom na etiki in dobri
praksi pri raziskovalnem delu. Temu lahko
pripifemo, da v Sloveniji v zadnjih 40 letih nismo
videli skoraj nobenega primera resne kriitve etiénih
nacel pri medicinskih raziskavah na ljudeh, éeprav
je raziskav tacas teklo veliko.

Slovenija je bila ena od prvih 5 driawv, ki so
atificirale Konvencijo Sveta Evrope za varstvo
Clovekovih pravic in dostojanstva Eloveskega bitja v
zvezi z uporabo biclogije in medicine (Oviedsko
konvencijo, 1,2). Tako je Konvencija v Sloveniji v
veljavi od 1. decembra 1999 dalje. Ta instrument
vsebuje pomembne dolo¢he o etiki biomedicinskih
raziskav na Eloveku, ki se upostevajo pri etiénem
ocenjevanju raziskovalnih projektov, Slovenski
delegat v Usmerjevalnem odboru za bicetiko Sveta
Evrope je tudi €lan delovne skupine, ki pripravlja
osnutek Dodatnega protokela o biomedicinskih
raziskavah h Konvenciji (3), in nacela protokola so
bila osnova za nacionalne smernice, namenjene

sestavljalcem raziskovalnih projektov, objavljene
leta 1998 (4). Predvidevamo, da bo Slovenija
izdelala iz€rpen zakon o biomedicinskih raziskervah,
ko bo Dodatni protokol h Konvenciji sprejet.

Julijar 2000 je bil sprejet Pravilnik o kliniénem
preskuscniju zdravil (6), ki temelji na Direktivi
Evropske zveze o dobri klini€ni praksi pri opraviljonju
klini¢nih §tudij o farmaceviskih proizvodih za
clovesko rabo (7), ki je bila teddj de v fazi osnutka.
Tudi ta instrument je ugodno vplival na etiko v
raziskavah zdravil.

Sedanija praksa pri zagotavljomju spostovanija
eti¢nih nacel v biomedicinskih raziskavah tako v
veliki meri temeljl na Helsingki deklaraciji (8), na
Oviedski konvenciji (1) in na doloébah osnutka
Dodatnega protokela o biomedicinskih raziskavah k
Oviedski konvenciji (3). Dricvna komisija za
medicinsko etiko (KIME), ki oceni vedino
biomedicinskih raziskav na Eloveku, je poglavitno
telo, odgovomo za etiko biomedicinskega
raziskovanja v drzavi (9). KME se najbolj opira na
Oviedsko konvencijo in njena nacéela, ki so e
natanéneje opredeljena v Dodathem protokolu o
biomedicinskih raziskavah. Ta pregled bo torej
predvsem odseval tekoco prakso pri zagotavljonju
eticnega opravljonja biomedicinskih reziskerv, ne pa
toliko razmeroma nepopolno dejansko zakonodajo
na tem podro¢ju. Poudariti je treba, da sedanje
pomanijkanje specifiénih predpisov v formalni
drzavni zakonoddji dejomsko ne pomeni pravne
praznine z obilnim prostorom za svobodno vedénje
pri raziskavah na Jjudeh. Vzpostavljeni so
mehcmizmi, predvsem eti¢no ocenjevanije



raziskovalnih projektov, ki s podporo mednarodnih
pravnih instrumentov zagotavljajo eticno
opravljanje medicinskih raziskav na Cloveku.

2. Nacionalni pregled

Kot je bilo povedano zgoraij, Slovenija ta &as nima
posebnega zakona, ki bi urejal biomedicinsko
raziskovanije na cloveku, Doloébe pa vsebuje ved
drugih zakonov, kot so

» Zakon o oploditvi z biomedicinsko pomocjo (10),
npr. v 38. ¢lenu, ki dovoljuje raziskave na
zgodnjih ¢loveskih zarodkih, pridobljenih za
namene oploditve z biomedicinsko pomocio,
izkljuéno za namene varovanjda in izbolj$evanija
Cloveskega zdravia in samo teddj, »ko jih s
primerljivo uéinkovitostjo ni mogoce opraviti na
Zivalskih zarodkih ali na druge nacines, itn.
Zatkon o zdravniski sluzbi (11), v katerem 47, ¢len
zahteva, da mora biti za vsak medicinski poseg
pridobljena privolitev bolnika, oz, v primeru
otroka ali opravilno nesposobnega  odraslega,
soglasje starSev ali skrbnika, in naposled,
Kazenski zakonik (12) - po 190. élenu je vsaka
zdravniska napaka iz malomernosti, zaradi
katere se zdravie obcutno poslabia, kazniva z
zaporno kaznijo do enega leta. V KZ pa ni
dolo¢h o protipravnih raziskavah na cloveku ali
Cloveskih zarodkih.

Drugi zakonski instrumenti, ki jih je treba upostevati

v praksi

» Pravilnik o klini¢nem preizkuScmju zdrarvil (6)
uravnava dobro kliniéno prakso na podrocju

fcrmaceviskih raziskav in raziskav medicinskih
pripomockov. Zasnovan je na Direktivi 2001 /20 EC
Evropskega parlamenta in Sveta s 4. 4. 2001 o
dobri kliniéni praksi pri opravljenju kliniénih Studij
zdravilnih pripravkov za clovesko rabo (7).

= Slovenski kodeks medicinske deontologije (13)
vsebuje v ¢lenih 47-50 dolo¢he o eticnem
opravljomju biomedicinskih raziskov na cloveku.

» Helsingka deklaracija Svetovnega zdravniSkega
zdruZenja (8) e vedno predstavlja nepogredljiive
smernice raziskovalcem in ima dejonsko status
obveznega navodilar.

1) Vloga, dolnosti etiénih komisij za raziskave ali
drugih pristojnih teles in njihova pooblastila glede
na zakon

Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko
(KME) dames ocenjuje vecino biomedicinskih
raziskav na cloveku. Multidisciplinarmo sestavo,
imenovanje Elanov, trajanje memdata, doznosti in
odgovornost doloca Pravilnik, ki ga je izdal minister
za zdravstvo in je bil objavljen v Uradnem listu R.
Slovenije §. 30z 2. 6. 1995 (9).

Na osnovi internih predpisov morca pridobiti
soglasje KME vsaka raziskava v sklopu doktorske
ali magistrske naloge na Medicinski fakulteti,
enako pa tudi vse raziskave, K jih financira
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ministrstvo, pristojno za znanost. Soglasje KME si
mordjo pridobiti tudi vse multicentricne in
multinacionalne kliniéne studije.

'V okviru regijskih medicinskih centrov (Maribor in
Celje) delujeta tudi dve regijski eticni komisiji. Ti
pregledujeta projekte nekaterih raziskav, ki potekajo
na njihovem obmodgju, nista pa pooblaséeni za
odobravcmije projektov iz kategorij, omenjenih v
prejinjem odstavku. V nekaterih primerih lahko
koristno svetujeta KME, n.pr. o tem, ali obstajajo
ustrezne lokalne razmere za uspeino izvedbo

raziskave. Taki pogoji so dovolj izkuSeni raziskovalci,

ustrezno Stevilo bolnikov, zadovoljiva oprema in
drugi materialni pogoji. Komisiji lahko spremljata
potek studij in ocenjujeta eticna, vamostna in druga
vprasanja, ki se pojavljajo med potekom rcziskave.

Ta cas obstajata v Sloveniji dve specializirani
komisiji za eticno ocenjevanje raziskav: Eficna
komisija Onkolofkega instituta in Drzavna komisija
za oploditev z biomedicinsko pomodcjo. Odgovorni
sta za predhodno strokovno oceno raziskovalnih
projektov na svojih podroé¢jih, na podlagi njunih
ocen pa KME sprejme koncno odlocitev. Ko bo
sprejet novi zakon o clovekovih pravicah v zvezi z
genetiko (14), bo predvidoma ustcnovljena se
posebna eticna komisija za ocenjevanije projektowv
na tem podrocju. Konéno odlocanje glede
sprejemljivosti projektov te vrste pa bo verjetno
ostalo v pristojnosti KME.

2) Katere vrste projekti ali postopki morajo biti
predlozeni etiénim komisijam v odobritev?

Vsaka raziskava, ki vkljuéuje poseg v Zivo osebo ali
stik z njo, mora biti ocenjena in odobrena, preden se
delo lahko zaéne. To velja tudi za raziskave na
bioloskem matericlu ¢loveskega izvora, t.j. vzorcev
tkiv in krvi, tako prospektivno zbircmih kot
arhivircnih, tudi kadar so cnonimizircmi. Etiéna
ocena je obvezna tudi za raziskave na osebnih
medicinskih podatkih in celo za epidemioloske
studije. Enako velja za socioloske in psiholoske
studije na osnovi vprasalnikov, ki posegajo v
zasebnost in utegnejo imeti skodljive posledice za
vkljucene osebe.

KME je pooblascena za oceno eticne sprejemljivosti
novih postopkov zdravljenja. Vendcar je le majhen
del novih metod dejomsko predlozen v tako oceno.
To gre pripisati dejstvu, da so vecinoma prenesene
iz tujine, kjer so Ze dosegle status priznanega
diagnosticnega, terapeviskega ali preventivhega
sredstva, postopka ali tehnologije.

Po nedavni rezpravi o postregistracijskih studijah
zdravil se je KME odlocila, da priporoci zdravnikom,
ki sodelujejo kot odgovorni raziskovalei, da vzirajajo
pri tem, da narocniki takih Studij pridobijo eticno
odobritev (kar je drugace kot v nekaterih eviopskih
drzavah, npr. v Nemciji).




3. Raziskave na ljudeh

1) Zakonska dolocila o privolitvi po pojasnilu (kdaj
je potrebna in kdaj ni)

Slovenska zakonodaja takih doloéil nima. KME pa
seveda zahteva privolitev po pojasnilu
udelezencev v raziskavah za vse primere
neposrednega posega vanje ali stika z njirni.

Naceloma je potrebna privolitev tudi za
raziskovalno uporabo arhivircnih osebnih
medicinskih podatkov in biologkih vzorcev. KME
lahko predlagcatelja odveie te obveznosti, kadar bi
pridobivanije privolitve pornenilo nesorazmerno
velike teZave in je tvegcmje nedopustnega vdora v
zasebnost minimalno.

V nekaterih primerih H. opazovalnih raziskav, kjer
so podatki cnonimni in ni nobene moZnosti za
krsitev ¢lovekovih pravic, posebej pravice do
zasebnosti, privolitev po pojasnilu ni potrebna.
Komisija za etiéno oceno raziskav pa je instomca, ki
odlogi, ali dolZnost pridobivanja privolitve obstaja
ali ne. Naceloma morajo biti tudi opazovalne
raziskave ocenjene glede na eticno sprejemljivost;
tak je Ze omenjeni primer kliniénih raziskav zdravil
IV. faze, v katerih so sodelujoci podvrzeni samo
rutinskim postopkom, ki bi bili opravljeni ne glede
nda njihovo sodelovanje v studiji. Vendar je prav v
teh Studijah pravica do zasebnosti pogosto
neustrezno spostovana. To je eden od vzrokov,
zakaj KME vztraja pri ocenjevaniju teh raziskawv in
tudi pri pridobivanju privolitve po pojasnilu.

2) Kdgaj privolitev ni zadostna in kdaj ni potrebna?
Privolitev osebe v raziskavi ni zadostna, kadar je ta
de iure ali de facto nesposobna odlocanja o sebi v

svojo najvisjo korist. To velja za otroke in
adolescente pred starostjo zakonite sposobnosti in
za osebe z duSevno motnjo.

V urgentnih situacijah, ko oseba ni v stanju, ko bi
mogla dati privolitev po pojasnilu, se slovenska
praksa ravna po dolochi 20. élena osnutka
Protokola o biomedicinskih raziskavah k Owviedski
konvenciji (3): Osebe, ki sodelujejo v urgentnih
raziskavah, morcjo dobiti vsa potrebna pojasnilct,
kakor hitro postane to mogoce. Privolitev v
nadaljnje sodelovemje je treba pridobiti, kakor hitro
je to razumno mogoce.

Kot re¢eno zgorgj, nekatere opozovalne studije ne
pomenijo vdora v zasebnost cli posega v
clovekove pravice in dostojanstvo prizadetin oseb;
pridobivanje njihovega soglasja v takih primerih ni
potrebno.

3) Otroci - starost ob sposobnosti za privolitev;
veljavnost zavrnitve in privolitve

Otroci so po zakonu sposobni privolitve po 15. letu
(Zakon o zdravstveni sluzbi, Clen 47 /11 (11)). Ko gre
zat mlajSe otroke, za katere se prosi soglasje njihovih
zakonitih skrbnikov, KME zahteva, da otrok
sodeluje pri odlocaniju (17. clen osnutka Protokola o
biomedicinskih raziskavah (3): Stalisce
miladoletnika je treba upcstevati sorazmerno z
njegovo starcstjo in stopnjo dozorelosti kot vse bolj
odloc¢ilno.). Na otroku, ki se predlaganemu
postopku upira, raziskave ni dovoljeno niti zaceti
ne nadaljevarti.
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4) Druge osebe, nesposobne odloéanja
Odraslemu, nesposobnemu odlodamja, npr. zaradi
dusevne moinje, je treba omogoditi, da sodeluje v
postopku pridobivamja soglasja v najvedji meri, ki
jo njegovo stanje dopusca (17. élen osnutka
Protokola o biomedicinskih raziskavah, 3).

5) Druge zakonske omeijitve (raziskave na
posebnih skupinah, kot so nose¢nice, zaporniki
itn.)

Tudi glede teh obcutljivih skupin sedanja
zakonoddja ne vsebuje posebnih doloch. Proksa
pri efiCnem ocenjevanju pa se ravna po bistvenih
zahtevah 16. in 17. ¢lena Oviedske konvencije in
17., 20., 21. in 22. ¢lenu osnutka Protokola o
biomedicinskih raziskavah:

e))

(2

3

(€0

(5)

da pricakovanih rezultatov ni mogoée dobiti na
osebah, ki ne pripadgjo tem obéutljivim
skupincmm;

da ima raziskava moznosti, da bo prinesla
neposredno korist sodelujocim osebam ali vsaj
osebam, ki pripadajo isti skupini; in

da tveganje ni nesorazmerno moznim resniénim
in neposrednim koristim te raziskcve. Poleg tega
morcjo bili v primeru oseb, nesposobnih
privolitve, tveganja in obremenitve minimalni; v
primeru nosecnice ali dojede matere morcjo biti
minimalna tudi tveganja in obremenitve za
zarodek, plod ali ofroka. Posebno pozorno je
treba izkljuéiti moZnost

da bi na privolitev vplival odvisni poloZaj osebe.



4. Raziskave na biocloskem
materialu Cloveskega izvora
(kri, orgami, tkiva, celice, DNA)

Specifiéna driavna zakonodaja na tem podro¢ju ne
obstaja, z iziemo doloéb na podrodju tremsiuzije krvi
in presajonja orgamov. Kar zadeva raziskave z
biclogkim materialom éloveikega izvord,
pricakujemo razvoj zakonodaje potem, ko bo v
Svetu Eviope sprejet Instrument o rabi biclogkega
mateticla Eloveskega izvora, ta éas v fazi osnutka
(15;:16);

1) Zakonske dolocbe o rabi bioloSkega materiala
zivih bolnikov

Glede tega veljata npr, 21. in 22. ¢len Oviedske
konvencije (o prepovedi fincnéne koristi oz. o
ravnemju z odstramjenim delom Elovedkega telesa).

2) Zakonske dolocbe o rabi biolodkega materiala
umrlih oseb

Po 191, ¢lenu Kazenskega zakonika (12) je z zaporom
do 5 let kazniv zdravnik, ki protipravno odvzame del
Cloveskega telesa ali vsadi tak del ali odvzame tak
del, preden je bila na zakonito predpiscmi nadin
ugotovljena smrt, ali pred odvzemom in vsaditvijo ni
bila pridobljena privolitev darovalca in prejemnika
po pojasnilu, Zapor do 3 let je zagroZen vsakomur, ki

bi nezakonito trgoval z deli telesa umrlih ali Zivih oseb

zal namene presaditve. Drugih posebnih kazenskin
dolocb za nezakonito rabo bioclofkega materiala
urmrlih oseb ni. Veé doloéh Zakona o presaditvi delov
telesa zaradi zdravljenja (17) urcomava odvzem
orgcmov in tkiv. Odvzem iz trupla je praviloma
dovoljen le, ¢e je znamo, da bi bil pokojnik pred
smrtjo temu ne nesprotoval cli ¢e nagblizji pokojnika
temu ne nasprotujejo.
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3) Zakonske dolo¢be o arhiviranem bioloskem
materialu, odprej in frenutno potekajoéih raziskavah
O tem ni zakonskih doloéh. Razvoj zadevne
zakonodaje pricakujemo potem, ko bo sprejeto
navodilo o rabi biolotkega materiala Eloveskega
izvora Sveta Evrope.

4) Glede na dolocbo 26 Direktive 98/44/EC, ali je
potrebno soglasje za patente, razvite iz cloveskega
bioloskega materiala ali (izdelke) vsebujoée tak
material?

To vprasanje se je veckrat pojavilo. KME je odlodila,
da je privolitev dajalca matericda po pojasnilu
potrebna. Dajalci pa niso upraviéeni do finanéne
koristi (razen do povracila dejemskih  strokov), v
skladu z 21. ¢lenom Oviedske koncencije (lovesko
telo in njegovi deli kot taki ne smejo biti vir fincnéne
koristi).
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O. Raziskave na cloveskih
zarodkih in embrionalnih

maticnih celicah

1) Kako je definiran zarodek

Po Zakonu o oploditvi z biomedicinsko pomodjo (10)
se Steje, da se obstoj zarodka priéne s spojitvijo
gamet (4. €len). Za namene zakond je ‘zgodniji
zarodek' opredeljen kot zigota in zarodek, ki se
razvija zunaj maternice do 14. dne dli do nastonka
primitivine brazde.

2) Ali je dovoljeno uporabljati zarodek za
raziskave?

Zakon o opleditvi z biomedicinsko pornoéjo (10, 38.
¢len) dopusca uporabo tistih zgodnijih zarodkov
(pridobljenih v postopku zundjtelesne oploditve za
zcmositev z biomedicinsko pomodjo), ki niso primemi
za vnos v telo Zenske ali za hraombo v fa namen.
Zakon dovoljuje tudi uporabo v raziskovalne nornene
tistih shremjenih zcrodkov, ki bi jih bilo treba po
preteku rokov shramjevanija pustiti umreti (hramba je
dovoljena do 5 let; vec le, &e obstoji medicinsko
upravicen razlog, 35. Elen Zakona).

Raziskave na zgodnijih zarodkih so upravidéene scmo
teddy, ko jih s primerljivo uéinkovitostjo ni mogoée
opraviti na Zivalskih zarodkih ali drugace.

) Reziskave na ‘odvecnih' zgodnjih zerodkih, ki so ostali
od zunajtelesne oploditve za storevski projekt, so
dovoljene samo s pisne privolitvijo para, ki se mu je s
tem postopkom pomagalo. Odobritev je treba
pridokbiti od Dravne komisije za oploditev z
biomedicinske pomoéjo, potrditi pa jo mora KME, ki je

| odgovoma tudi za nadzor nad raziskavo (38. Elen).

‘ Isti Clen vsebuje tudi zahtevo, da se pri nacrtovemju
raziskave na zgodnjih zarodkih morajo upostevati

R

sodobna dognanja medicinske zncmosti, izkusnje in
uveljavljena praksa v svetu ter pravila obée
medicinske etike,

3) Kateri so legitimni viri zarodkov?

V Sloveniji je pridobivanije zarodkov za raziskave
prepovedcmo (18. élen Oviedske konvencije, 33.
¢len Zakona o oploditvi z biomedicinsko pomodjo).
Tako je edini dovoljeni vir zundjtelesna oploditev za
namen starSevskega projekta, in samo zarodki, ki
niso primermni za razplod, ali tisti, ki niso veé potrebni
za starSevski projekt, se smejo uporabiti v raziskervi,
v kateri bodo uni¢eni. Zakon ne dovoljuje razvijenja
zarodka in vitro dlje kot 14 dni ali potem, ko se
pojavi primitivna brazda (€len 33/1).

4) Kateri (¢e sploh) so legitimni viri embrionalnih
mati¢nih celic?

Zgodniji zarodki, ki se smejo uporabiti za raziskave,
so lahko legitimen vir embrionalnih matiénih celic.
Splavljeni zarodki so drug legitimni vir; indikacij,
Casa in metod umetne prekinitve noseénosti pa ni
dovoljeno prilagajati interesom pridobivemja
bicloSkega matericla.

5) Zakonske dolocbe o reproduktivnem kloniranju
Slovenija je pristopnica k Oviedski konvenciji in
njenemu Dodamemu protokolu o prepovedi
Kloniremja loveskih bitij (18). Zakon o oploditvi z
biomedicinsko pomod&jo (10) v 33. élenu izrecno
prepoveduje ustvarjemje zcrodkov, ki so genetsko
identiéni z drugim &loveskim bitjiemn, Zivim cli mrtvim.
S tem je nezakonito tudi terapevisko kloniranije.
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6. Osebni podatki

1) Kako so osebni podatki definirani?

Osebni podatki so zakonska kategorija, opredeljena
v zelo Sirokem smislu v Zakonu o varstvu osebnih
podatkov (19). Vkljuéeni so vsi podatki, ki lahko
odkrivaijo lastmosti, sposobnosti, stanje ali odnose
osebe, ne glede na obliko teh podatkov (2. ¢len).

2) Kako obravnava zakon anonimne podatke?
Ravnanje z cnonimnimi podcatki pravno ni omejeno.

3) Osnovne pravice in zasebnost

Ustava Republike Slovenije (20) v 38. ¢lenu
zagotavlja varstvo osebnih podatkov poscameznika.
Ustava posebej prepoveduje vsakrino rabo osebnih
podatkov, ki bi bila v nasprotju s prvotnim
namenom, za katerega so bili zbrami. Vsakdo ima
pravico biti obvescen o zbranih osebnih podatkih, ki
se nanasajo nanyj. Vsakdo ima pravico do sodnega
varstva ob njihovi zloralbi.

4) Pogoiji za obdelavo podatkov

Kot povedano zgoraj, Ustave in Zakon o varstvu
osebnih podatkov prepovedujeta vsakréno rabo
osebnih podatkov, ki bi bila v nasprotju s prvotnim
namenom, za katerega so bili zbrani. Zloraba
osebnih podatkov je kazniva po 154. Clenu
Kazenskega zakonika z zaporno kaznijo do dveh
oziroma enega leta.

Pri eticnem ocenjevanju biomedicinskih raziskawv
na ¢loveku se posebna pozornost posveca
zagotovitvi ustreznega varstva osebnih medicinskih
podatkov, kot tudi drugih osebnih podatkov.
Priporoca se zgodnja cnonimizacija. KME od
predlagatelja raziskave z obcutljivimi osebnimi
podatki (kot je npr. epidemioloska studija infekcij s
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HIV), da opiSe ureditve za varovanje zaupnosti in
anonimizacijo, skupaj z zagotovilom o
nepovratnosti anonimizacije.

5) Opis zakonskih ureditev, ki jih ne vsebuje
Direktiva o o varstvu podatkov, a jih Direktiva
dopusca

Posebnih razlik med Direktivo in zakonsko ureditvijo
v Sloveniji ni bilo mogoce ugotoviti.

6) Zakonske ureditve, ki so v nasprotju z Direktivo
Nobenih nesoglasij med dolocbami Direktive EU in
slovenskim Zckonom o varstvu osebnih podatkov ni
bilo mogoce ugotoviti.

7) Kaksne izjeme glede dolo¢b Zakona o varstvu
osebnih podatkov so predvidene v znanstvenih
raziskavah?

Tudi v raziskavah veljajo vse splone dolocbe
Zakona o varstvu osebnih podatkov (19). V
nekaterih raziskavah lahko pride do ugotovitve
nepricakovanih podatkov, ki utegnejo biti
pomembni za sedanje ali prihodnje zdravije
udelezencev. V takih primerih se vCasih sme
identiteta v interesu prizadete osebe in z
odobritvijo KME dekodirati. Raziskovalci so dolzni
spostovati dolocbe 2. in 3. odstavka Oviedske
konvencije: »Vsakdo ima pravico izvedeti za
podatke, zbrane o svojem zdraviju. Vendar je tfreba
spostovati tudi pravico, da teh podatkov ne izve. -
V izjemnih primerih lahko zakon v interesu
pacienta predvidi omejitve pri uveljavljonju pravic
iz 2. odstavkas.
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7. Genetski podatki

Nekqj varstva je urejenega v Zakonu o varstvu genetiki h Konvenciji (21). Med temi je zahteva, da
osebnih podatkov (19). Bolj podrobno ureditev se ponudi genetsko svetovanje vsakokrat, ko se
pricakujemo v predvidenem zakonu o varstvu prizadetim osebam sporocajo ali nameravajo
clovekovih pravic v zvezi z genetiko (14) in v sporociti rezultati genetskih testov, nadalje zahteva
predvidenem zakonu o biomedicinskih raziskavah po posebno skrbnem varovanju zaupnosti genetskih
na cloveku (5). podatkov, nesprejemljivost napovedne diagnostike
V sedanji praksi eti¢nega ocenjevanja raziskav KME pri ofrocih in mladoletnikih glede bolezni, ki se
vziraja pri naéelih, uzakonjenih z Oviedsko pokazejo sele v odrasli dobi, zahteva po posebnih
konvencijo in podrobneje raz€lenjenih v postopkih za sporoanje pomemibnih podatkov
nastajajocem dodatnem protokolu o Cloveski sorodnikom itn.

13




8. Raziskave na zivalih

Po 342. &lenu Kazenskega zakonika (12) je muéenje
Zivali kaznivo dejonje, za katerega je zagroZen zapor
do 3 mesecev. Mucenje je opredeljeno kot kruto
ravnanije z Zivalmi ali povzrocanje nepotrebnega
trpljenja. Podobne dolocbe vsebuje tudi 4. ¢len
Zakona o zadéiti Zivali (22). Zakon ustanavlja Etiéno
komisijo za poskuse na Zivalih, od katere je treba
pridobiti pisno odobritev za vsak poskus na Zivalih.
Zakon o zaEcitl zivali zelo nadrobno wureja Stevilne
matericlne in procesne vidike poskusov na zZivali (4.
poglavije). Tako se poskus odobri le, e je ustrezno
znanstveno utemeljen (ni razumnih alternctiv).
Poskuse na zivalih smejo opravljati le organizacije, ki
s0 registrircme za izvajonje poskusov na Zivalin in
imajo dovoljenje uprcvnegd organd, pristojnega za
veterinarstvo. Za vsako raziskavo na vretenéariih je
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treba pridobiti posebno soglasje. Odobrena je lahko
samo, ¢e je znanstveno upravicena (in ni razumnih
alternativ). Po 21. &lenu Zakona o zas¢iti Zivali Eti€no
komisijo za poskuse na Zivalih ustcmovijo minister,
pristojen za veterinarstvo, skupaj z ministrom,
pristojnim za znanost, ministrom, pristojnim za
Solstvo, in z ministrom, pristojnim za okolje in prostor.
Po doloéilih 21. Elena Zakona o zasciti Zivali se
dovolienje za poskus na Zivali ne sme izdati za
poskuse z etiéno nesprejemljivimi cilji, kot je
preizkuscnje bojnih sredstev, kozmeticnih
preparatov, tobacnih ali alkoholnih izdelkov,
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