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Eiropas līgumu sērija, Nr. 186
Papildprotokols par cilvēka izcelsmes orgānu un audu transplantāciju, kas pievienots Konvencijai par cilvēktiesībām un biomedicīnu 
Strasbūra, 2002. gada 24. janvāris

Lisabonas līgums, ar ko groza Līgumu par Eiropas Savienību un Eiropas Kopienas dibināšanas līgumu, stājās spēkā 2009. gada 1. decembrī. Tāpēc no šā datuma jebkuru atsauci uz Eiropas Kopienu saprot kā atsauci uz Eiropas Savienību.

Preambula
Eiropas Padomes dalībvalstis, citas valstis un Eiropas Kopiena, kas parakstījušas šo Papildprotokolu, kurš pievienots Konvencijai par cilvēktiesību un cieņas aizsardzību bioloģijā un medicīnā (turpmāk "Konvencija par cilvēktiesībām un biomedicīnu"),
ņemot vērā to, ka Eiropas Padomes mērķis ir panākt lielāku tās dalībvalstu vienotību un ka viens no līdzekļiem, kā to panākt, ir cilvēktiesību un pamatbrīvību nodrošināšana pašlaik un turpmāk;
ņemot vērā to, ka Konvencijas mērķis, kā noteikts 1. pantā, ir aizsargāt visu cilvēku cieņu un identitāti un ikvienam bez jebkādas diskriminācijas garantēt viņa integritātes respektēšanu un citas tiesības un pamatbrīvības saistībā ar bioloģijas un medicīnas sasniegumu izmantošanu;
uzskatot, ka medicīnas zinātnes progress, jo īpaši orgānu un audu transplantācijas jomā, palīdz glābt cilvēku dzīvību vai būtiski uzlabot dzīves kvalitāti; 

uzskatot, ka orgānu un audu transplantācija ir atzīta iedzīvotājiem piedāvāto veselības pakalpojumu daļa;
uzskatot, ka orgānu un audu nepietiekamā daudzuma dēļ jāveic atbilstoši pasākumi, lai sekmētu orgānu un audu ziedošanu, jo īpaši informējot sabiedrību par orgānu un audu transplantācijas nozīmi un veicinot Eiropas valstu sadarbību šajā jomā;
ņemot turklāt vērā ar orgānu un audu transplantāciju saistītās ētiskās, psiholoģiskās, kā arī sociālās un kultūras problēmas;
ņemot vērā to, ka nepareiza orgānu un audu transplantācijas izmantošana var apdraudēt cilvēku dzīvību, labklājību vai cieņu;
uzskatot, ka orgānu un audu transplantācijai jānotiek apstākļos, kuros donoru, potenciālo donoru un orgānu un audu recipientu tiesības un brīvības tiek aizsargātas, un ka iestādēm jānodrošina šādi apstākļi; 

atzīstot to, ka, atvieglojot orgānu un audu transplantāciju pacientu interesēs Eiropā, rodas vajadzība aizsargāt indivīdu tiesības un brīvības un novērst to cilvēka ķermeņa daļu komercializāciju, kuras tiek iesaistītas orgānu un audu iegādes, maiņas un sadales procesā; 

ņemot vērā Ministru komitejas un Eiropas Padomes Parlamentārās asamblejas iepriekš paveikto darbu šajā jomā;
nolemjot veikt pasākumus, kas nepieciešami cilvēka cieņas, pamattiesību un pamatbrīvību aizsardzībai saistībā ar orgānu un audu transplantāciju, 
ir vienojušās par turpmāk minēto.
I nodaļa. Priekšmets un darbības joma
1. Priekšmets
Šā protokola Puses aizsargā visu cilvēku cieņu un identitāti un ikvienam bez jebkādas diskriminācijas garantē viņa integritātes respektēšanu un citas tiesības un pamatbrīvības saistībā ar cilvēka izcelsmes orgānu un audu transplantāciju.
2. pants. Darbības joma un definīcijas
1. Šis protokols attiecas uz cilvēka izcelsmes orgānu un audu transplantāciju, ko veic ārstnieciskos nolūkos.
2. Šā protokola noteikumus, ko piemēro attiecībā uz audiem, piemēro arī attiecībā uz šūnām, tostarp asinsrades cilmes šūnām.
3. Šo protokolu nepiemēro attiecībā uz
a) reproduktīvās sistēmas orgāniem un audiem;
b) embrionālajiem vai augļa orgāniem vai audiem; 

c) asinīm un asins preparātiem.
4. Šajā protokolā
– termins "transplantācija" nozīmē visu procesu, kurā notiek orgāna vai audu izņemšana no vienas personas un šī orgāna vai audu implantācija citai personai, ieskaitot visus sagatavošanās, apstrādes un uzglabāšanas procesus;
– izņemot 20. panta noteikumus, ar terminu "izņemšana" apzīmē audu vai orgānu izņemšanu implantācijas vajadzībām. 

II nodaļa. Vispārīgi noteikumi
3. pants. Transplantācijas sistēma
Puses garantē to, ka pastāv sistēma, kas pacientiem nodrošina taisnīgu pieeju transplantācijas pakalpojumiem.
Atbilstoši III nodaļas noteikumiem orgānus un audus iedala tikai tiem pacientiem, kuri ir reģistrēti oficiālā kandidātu sarakstā, ievērojot pārredzamus, objektīvus un attiecīgi pamatotus noteikumus saskaņā ar medicīniskiem kritērijiem. Personas vai iestādes, kas ir atbildīgas par lēmumiem attiecībā uz orgānu un audu sadali, izraugās, pamatojoties uz šīm nostādnēm. 

Ja panākta vienošanās par orgānu apmaiņu starptautiskā līmenī, attiecīgajām procedūrām jānodrošina to pamatota un efektīva sadale visās iesaistītajās valstīs, ņemot vērā solidaritātes principa ievērošanu katrā valstī.
Transplantācijas sistēma nodrošina, lai tiktu vākta un saglabāta informācija, kas vajadzīga orgānu un audu izsekojamības nodrošināšanai.
4. pants. Profesionālie standarti
Veicot jebkuru darbību orgānu un audu transplantācijas jomā, jāievēro attiecīgi profesionālie pienākumi un standarti.
5. pants. Informācija recipientam
Recipients un attiecīgos gadījumos persona vai institūcija, kas dod atļauju implantācijas veikšanai, iepriekš tiek pienācīgi informēta par implantācijas mērķi un būtību, sekām un risku, kā arī par alternatīvām, kuras var to aizstāt. 

6. Veselība un drošība
Visi speciālisti, kas piedalās orgānu vai audu transplantācijā, veic jebkuru saprātīgu rīcību, lai samazinātu slimību pārneses risku recipientam un izvairītos no jebkuras rīcības, kas varētu mazināt orgāna vai audu derīgumu implantācijai. 

7. pants. Medicīniskā novērošana
Dzīviem donoriem un recipientiem pēc transplantācijas veikšanas nodrošina atbilstošu medicīnisko novērošanu.
8. pants. Informācija veselības aprūpes speciālistiem un sabiedrībai
Puses sniedz informāciju veselības aprūpes speciālistiem un sabiedrībai kopumā par orgānu un audu vajadzību. Tās arī informē par nosacījumiem, kas attiecas uz orgānu un audu izņemšanu un implantāciju, tostarp saistībā ar piekrišanas vai atļaujas saņemšanu, jo īpaši orgānu un audu izņemšanai no mirušām personām.
III nodaļa. Orgānu un audu izņemšana no dzīvām personām
9. pants. Vispārīgs noteikums
Orgānu vai audu izņemšanu no dzīvas personas transplantācijas nolūkos var veikt vienīgi saskaņā ar ārstnieciskiem mērķiem recipienta labā un tikai tad, ja nav pieejams attiecīgs līķa orgāns vai audi un nav citas efektivitātes ziņā līdzvērtīgas ārstēšanas metodes.
10. pants. Potenciālie orgānu donori
Orgānu no dzīva donora var ņemt tāda recipienta labā, ar kuru donors ir tuvās personīgās attiecībās, kas noteiktas tiesību aktos, vai, ja šādu attiecību nav, tikai tiesību aktos noteiktajos apstākļos un ar attiecīgas neatkarīgas institūcijas piekrišanu.
11. pants. Donoram draudošā riska novērtēšana
Lai novērtētu un samazinātu fizisko un psiholoģisko risku donora veselībai, pirms orgāns vai audi tiek izņemti, veic atbilstošus izmeklējumus un medicīniskas manipulācijas. 

Orgānus vai audus nedrīkst izņemt, ja pastāv nopietns risks donora dzīvībai vai veselībai. 

12. pants. Informācija donoram
Donoram un attiecīgos gadījumos personai vai institūcijai, kura dod atļauju saskaņā ar šā protokola 14. panta 2. punktu, iepriekš tiek sniegta atbilstoša informācija par orgāna vai audu izņemšanas mērķi un būtību, kā arī par tās sekām un riskiem. 

Viņus arī informē par tiesībām un garantijām, ko donoru aizsardzībai nosaka tiesību akti. Jo īpaši viņus informē par tiesībām saņemt neatkarīgu konsultāciju par šiem riskiem no tāda veselības aprūpes speciālista, kuram ir atbilstoša pieredze un kurš nav iesaistīts ne orgāna vai audu izņemšanā, ne arī turpmākajās ar transplantāciju saistītajās manipulācijās.
13. pants. Dzīva donora piekrišana
Ievērojot šā protokola 14. un 15. pantu, no dzīva donora var ņemt orgānu vai audus tikai pēc tam, kad attiecīgā persona ir devusi brīvprātīgu, apzinātu un konkrētu piekrišanu vai nu rakstiski, vai oficiālas institūcijas priekšā.
Attiecīgā persona jebkurā laikā var savu piekrišanu brīvi atsaukt.
14. pants. To personu aizsardzība, kuras nav spējīgas dot piekrišanu orgānu vai audu izņemšanai
1. Orgānus vai audus nedrīkst ņemt no personas, kas nav spējīga dot piekrišanu saskaņā ar šā protokola 13. pantu.
2. Izņēmuma gadījumos un saskaņā ar tiesību aktos noteiktajiem aizsardzības pasākumiem no personas, kura nav spējīga dot piekrišanu, var atļaut ņemt reģenerēties spējīgus audus, ja ir ievēroti šādi nosacījumi:
i) nav pieejams saderīgs donors, kas spēj dot piekrišanu;
ii) recipients ir donora brālis vai māsa;
iii) ar šo ziedojumu ir iespējams glābt recipienta dzīvību;
iv) attiecīgās personas pārstāvja vai tiesību aktos noteiktas iestādes, personas vai institūcijas atļauja ir dota konkrēti un rakstiski, un kompetentā iestāde to ir apstiprinājusi;
v) potenciālais donors neceļ iebildumus.
15. pants. Šūnu izņemšana no dzīva donora
Tiesību aktos var noteikt, ka 14. panta 2. punkta ii) un iii) apakšpunkts neattiecas uz šūnām, par kurām nav pierādīts, ka donoram to izņemšana rada minimālu risku un minimālus apgrūtinājumus.
IV nodaļa. Orgānu un audu izņemšana no mirušām personām
16. pants. Nāves fakta konstatēšana 
Orgānus vai audus neizņem no mirušas personas ķermeņa, pirms šīs personas nāves fakts nav konstatēts tiesību aktos noteiktajā kārtībā. 

Ārsti, kuri konstatē personas nāvi, nedrīkst būt tie paši ārsti, kas tieši piedalās orgānu vai audu izņemšanā no mirušās personas ķermeņa vai turpmākajās ar transplantāciju saistītajās manipulācijās, nedz arī tie ārsti, kas ir atbildīgi par potenciālo orgānu vai audu recipientu aprūpi.
17. pants. Piekrišana un atļauja 
Orgānus un audus neizņem no mirušas personas ķermeņa, pirms nav saņemta tiesību aktos noteiktā piekrišana vai atļauja.
Izņemšanu neveic, ja mirusī persona pret to ir iebildusi.
18. pants. Cieņa pret cilvēka ķermeni
Orgānu un audu izņemšanas laikā pret cilvēka ķermeni izturas ar cieņu un veic jebkuru saprātīgu rīcību, lai atjaunotu ķermeņa ārējo izskatu.
19. pants. Ziedošanas veicināšana
Puses veic atbilstošus pasākumus orgānu un audu ziedošanas veicināšanai.
V nodaļa. Tāda orgāna vai audu implantācija, kas ir izņemti no ķermeņa cita nolūka dēļ, nevis lai tos ziedotu implantācijai 
20. pants. Tāda orgāna vai audu implantācija, kas ir izņemti no ķermeņa cita nolūka dēļ, nevis lai tos ziedotu implantācijai 
1. Ja orgāns vai audi tiek izņemti no personas ķermeņa cita nolūka dēļ, nevis lai tos ziedotu implantācijai, tos drīkst implantēt tikai tad, ja šai personai ir paskaidrotas sekas un iespējamais risks un ir saņemta personas apzināta piekrišana vai attiecīga atļauja, ja šī persona nav spējīga dot piekrišanu,. 

2. Visi šā protokola noteikumi, izņemot tos, kas norādīti III un IV nodaļā, attiecas uz 1. punktā minētajām situācijām. 

VI nodaļa. Aizliegums gūt peļņu 
21. pants. Aizliegums gūt peļņu
1. Cilvēka ķermeni un tā daļas nedrīkst izmantot peļņas vai līdzvērtīga labuma gūšanai.
Minētais noteikums neaizliedz maksājumus, kas nav peļņa vai līdzvērtīgs labums, proti,
– kompensāciju dzīviem donoriem par ienākumu zudumu un citiem pamatotiem izdevumiem, kurus izraisa orgānu vai audu izņemšana vai ar to saistītie medicīniskie izmeklējumi; 

– pamatotu samaksu par likumīgi sniegtiem medicīniskiem vai ar tiem saistītiem tehniskiem pakalpojumiem saistībā ar transplantāciju;
– kompensāciju gadījumos, kad dzīva cilvēka orgānu vai audu izņemšana radījusi neattaisnojamu kaitējumu šā cilvēka veselībai.
2. Sludinājumi, ar kuriem tiek meklēti orgāni vai audi vai tiek reklamēta orgānu vai audu pieejamība un kuru nolūks ir piedāvāt vai gūt peļņu vai līdzvērtīgu labumu, ir aizliegti.

22. pants. Orgānu un audu tirdzniecības aizliegums
Orgānu un audu tirdzniecība ir aizliegta.
VII nodaļa. Konfidencialitāte
23. pants. Konfidencialitāte
1. Visus personas datus par personām, kuru orgāni vai audi ir izņemti, kā arī par recipientiem, uzskata par konfidenciāliem. Šādus datus var vākt, apstrādāt un izziņot, tikai ievērojot noteikumus par profesionālo konfidencialitāti un personas datu aizsardzību.
2. Šā panta 1. punkta noteikumi neskar pasākumus, kas ļauj, ievērojot atbilstošas garantijas, vākt, apstrādāt un izziņot vajadzīgo informāciju par personu, no kuras ir izņemti orgāni vai audi, vai arī par orgānu un audu recipientu(-iem) tiktāl, ciktāl tas vajadzīgs medicīniskiem mērķiem, tostarp izsekojamības nodrošināšanai, kā noteikts šā protokola 3. pantā.
Vlll nodaļa. Protokola noteikumu pārkāpumi
24. pants. Tiesību vai principu pārkāpumi
Puses nodrošina atbilstošu juridisko aizsardzību, lai nekavējoties novērstu vai pārtrauktu nelikumīgas atkāpes no šajā protokolā noteiktajām tiesībām un principiem. .

25. pants. Neattaisnojama kaitējuma kompensācija
Personai, kurai transplantācijas manipulāciju dēļ radīts neattaisnojams kaitējums veselībai, pienākas taisnīga atlīdzība atbilstoši tiesību aktos paredzētajiem nosacījumiem un procedūrai.
26. pants. Sankcijas
Ja šā protokola noteikumi tiek pārkāpti, Puses nodrošina attiecīgu sankciju piemērošanu.
IX nodaļa. Pušu sadarbība
27. pants. Pušu sadarbība
Puses veic atbilstošus pasākumus, lai nodrošinātu efektīvu sadarbību orgānu un audu transplantācijas jomā, tostarp veicot informācijas apmaiņu.
Jo īpaši tās veic atbilstošus pasākumus, lai atvieglotu orgānu un audu ātru un drošu ievešanu savas valsts teritorijā un izvešanu no tās.
X nodaļa. Saistība starp šo protokolu un Konvenciju un šā protokola pārskatīšana
28. pants. Saistība starp šo protokolu un Konvenciju
 Šā protokola 1. –27. pantu Puses uzskata par papildu pantiem Konvencijai par cilvēktiesībām un biomedicīnu, un attiecīgi ir spēkā visi minētās konvencijas noteikumi. 

29. pants. Protokola pārskatīšana
Lai ņemtu vērā zinātnes attīstību, komiteja, kas minēta 32. pantā Konvencijā par cilvēktiesībām un biomedicīnu, pārskata šo protokolu ne vēlāk kā piecus gadus pēc tā stāšanās spēkā un turpmāk – tik bieži, cik komiteja to nolemj.
Xl nodaļa. Beigu noteikumi
30. pants. Parakstīšana un ratificēšana
Šis protokols ir pieejams parakstīšanai Konvenciju parakstījušām Pusēm. Tas ir jāratificē, jāpieņem vai jāapstiprina. Puse nevar ratificēt, pieņemt vai apstiprināt šo protokolu, ja iepriekš vai vienlaikus nav ratificējusi, pieņēmusi vai apstiprinājusi Konvenciju. Ratifikācijas, pieņemšanas vai apstiprināšanas instrumentus deponē Eiropas Padomes ģenerālsekretāram.
31.  pants. Stāšanās spēkā
1. Šis protokols stājas spēkā mēneša pirmajā dienā pēc tam, kad pagājuši trīs mēneši no datuma, kurā piecas valstis, tostarp vismaz četras Eiropas Padomes dalībvalstis, ir izteikušas savu piekrišanu uzņemties šā protokola saistības saskaņā ar 30. panta noteikumiem.
2. Attiecībā uz jebkuru Pusi, kas šādu piekrišanu izsaka vēlāk, tas stājas spēkā mēneša pirmajā dienā pēc tam, kad pagājuši trīs mēneši no datuma, kurā attiecīgā Puse ir deponējusi ratifikācijas, pieņemšanas vai apstiprināšanas instrumentu.
32. pants. Pievienošanās
1. Pēc šā protokola stāšanās spēkā ikviena valsts, kas pievienojusies Konvencijai, var pievienoties arī šim protokolam.
2. Pievienošanās tiek īstenota, deponējot pievienošanās instrumentu Eiropas Padomes ģenerālsekretāram, un tā stājas spēkā mēneša pirmajā dienā pēc tam, kad pagājuši trīs mēneši no pievienošanās instrumenta deponēšanas datuma.
33. pants. Denonsēšana
1. Jebkura Puse jebkurā laikā var denonsēt šo protokolu, nosūtot Eiropas Padomes ģenerālsekretāram adresētu paziņojumu.
2. Denonsācija stājas spēkā mēneša pirmajā dienā pēc tam, kad pagājuši trīs mēneši no datuma, kurā ģenerālsekretārs saņēmis šādu paziņojumu.
34. pants. Paziņošana
Eiropas Padomes ģenerālsekretārs paziņo Eiropas Padomes dalībvalstīm, Eiropas Kopienai, jebkurai valstij, kas parakstījusi Konvenciju, jebkurai Pusei un jebkurai citai valstij, kas aicināta pievienoties Konvencijai, par
a) katru parakstīšanu;
b) ratificēšanas, pieņemšanas, apstiprināšanas vai pievienošanās instrumentu deponēšanu;
c) jebkuru datumu, kurā šis protokols stājas spēkā saskaņā ar 31. un 32. pantu;
d) jebkuru citu aktu, ziņojumu vai paziņojumu, kas attiecas uz šo protokolu.
To apliecinot, attiecīgi pilnvarotas personas ir parakstījušas šo protokolu.
Protokols parakstīts Strasbūrā 2002. gada 24. janvārī angļu un franču valodā, vienā eksemplārā, kas tiek deponēts Eiropas Padomes arhīvos; abi teksti ir vienlīdz autentiski.  Eiropas Padomes ģenerālsekretārs nosūta apstiprinātas kopijas visām Eiropas Padomes dalībvalstīm, valstīm, kas nav iestājušās Eiropas Padomē, bet ir piedalījušās šā protokola izstrādāšanā, un katrai valstij, kas uzaicināta pievienoties Konvencijai, kā arī Eiropas Kopienai.
Tulkojums Ó Valsts Valodas centrs, 2010
Tulkojums Ó Valsts valodas centrs, 2010
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