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ELABORATION OF THE DECLARATION ON UNIVERSAL NORMSON BIOETHICS:
THIRD OUTLINE OF A TEXT?!

This third version of an outline of a declaration on universal norms on bioethics was
elaborated by the Drafting Group of the International Bioethics Committee at its Fourth
Meeting (Paris, 25-27 August 2004), held in Paris from 25 to 27 August 2004,
immediately after the eleventh session of IBC (Paris, 23-24 August 2004). This outline
is not complete. It isnot to be considered definite but as a step in the drafting process of
the Drafting Group and the IBC in its entirety.

DECLARATION ON UNIVERSAL NORMSON BIOETHICS
OR

UNIVERSAL DECLARATION ON BIOETHICS
AND HUMANITY [HUMANK IND/HUMAN BEINGS]?

The General Conference,

Recalling the Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights adopted by the
General Conference of UNESCO on 11 November 1997 and the International Declaration on
Human Genetic Data adopted by the General Conference of UNESCO on 16 October 2003,

Also recalling the Universal Declaration of Human Rights of 10 December 1948, the two United
Nations International Covenants on Economic, Social and Cultural Rights and on Civil and Political
Rights of 16 December 1966, the United Nations International Convention on the Elimination of
All Forms of Racial Discrimination of 21 December 1965, the United Nations Convention on the
Elimination of All Forms of Discrimination against Women of 18 December 1979, the United
Nations Convention on the Rights of the Child of 20 November 1989, the United Nations
Convention on Biological Diversity of 5 June 1992, the Recommendation of UNESCO on the
Status of Scientific Researchers of 20 November 1974, the UNESCO Declaration on Race and
Racia Prejudice of 27 November 1978, the UNESCO Declaration on the Responsibilities of the
Present Generations Towards Future Generations of 12 November 1997, the UNESCO Universal
Declaration on Cultural Diversity of 2 November 2001, the Trade Related Aspects of Intellectual
Property Rights Agreements (TRIPs) annexed to the Agreement establishing the World Trade
Organization, which entered into force on 1 January 1995, the Doha Declaration on the TRIPs
Agreement and Public Health of 14 November 2001 and the other international human rights
instruments adopted by the United Nations and the specialized agencies of the United Nations
system,

Also recalling the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and
Biomedicine of the Council of Europe, adopted in 1997 and entered into force in 1999, as well as
the other international and regional instruments, national legislation and regulations in the field of
bioethics,

Also recalling the international and regional codes of conduct and guidelines and other ethical texts
in the field of science and technology,

! This text is submitted in English and French, working languages of the International Bioethics Committee

(Rule 27 of its Rules of Procedure).

2 The words in [square brackets] offer variants of the wording concerned.
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Considering that, by virtue of its Constitution, it is incumbent upon UNESCO to promote “the
democratic principles of the dignity, equality and mutual respect of men” and to reject any “doctrine
of the inequality of men and races’, and that this congtitutes a sacred duty which all the nations
must fulfil in aspirit of mutual assistance,

Considering also that it is the mission of UNESCO to develop universal principles and norms based
on shared values to guide scientific and technological development and social transformation, in
order to meet emerging challenges in science taking into account the responsibility of the present
towards future generations,

Bearing in mind UNESCO's activities and programmes in the field of natural, social and human
sciences, aiming at placing scientific and technological development in a context of ethical
reflection, and at promoting the sustainable use and conservation of biological diversity and the
improvement of the relationship between human beings and their environment,

Aware that human beings are an integral part of the biosphere and that they have responsibilities
and duties towards other forms of life,

Recognizing that scientific and technological developments have been of great benefit to
humankind in increasing inter alia life expectancy and improving quality of life and emphasizing
that such developments should always promote the welfare of individuals and humankind as a
whole in the recognition of the inherent dignity of the human person and the universal respect for,
and observance of human rights and fundamental freedoms,

Bearing in mind that, without prejudice to the universal respect for, and observance of human rights
and fundamental freedoms, cultural diversity, as a source of exchange, innovation and creativity, is
necessary for humankind and, in this sense, it isthe common heritage of humanity,

Convinced that ethical reflection is an integral part of scientific and technological development and
that bioethics plays today a predominant role in the social choices that need to be made,

Stressing the need to reinforce international cooperation in the field of bioethics, taking into account
in particular the special needs of developing countries,

Considering that questions of bioethics raised by advances in science and technology, which have
been addressed in part by the Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights and
the International Declaration on Human Genetic Data, should be treated as a whole, drawing on the
principles aready affirmed in these two international instruments and taking account not only of the
current scientific context but also of future developments,

Proclaims the principles that follow and adopts the present Declaration.
[USE OF TERMS]

(LIMITED TO SCIENTIFIC TERMYS)
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GENERAL PROVISIONS

Article 1 — Scope

The principles set out in this Declaration:

(i)

(ii)

apply to human beings, while recognizing that human beings have responsibilities and
duties towards other forms of life in the biosphere; and

apply to issues raised by scientific and technological developments and their
applications, as well astheir availability and access.

Article2 - Aims

The aims of this Declaration are;

to provide a universal framework of fundamental principles and basic procedures
designed to guide States in the formulation of their legislation and their policiesin the
field of bioethics, and to form the basis for guidelines in bioethical matters for the
institutions, groups and individuals concerned;

to ensure the respect for human dignity and the protection of human rights and
fundamental freedoms in [the sphere of] bioethical decision-making, in accordance with
human rights law;

to promote respect for biodiversity;

to recognize the great benefit derived from scientific and technological developments,
while ensuring that such development occurs within the framework of ethical principles
that respect human dignity and protect human rights and fundamental freedoms, and to
prevent practices contrary to human dignity;

to foster dialogue between scientists, headth professionals, lawyers, philosophers,
ethicists, theologians and al the other intellectual and professional groups concerned,
policy-makers and society as awhole;

to promote the sharing and the greatest possible flow of knowledge concerning
scientific and technological developments as well as the sharing of benefits, in
particular with developing countries;

to safeguard the interests of present and future generations.

GENERAL [FUNDAMENTAL] PRINCIPLES

Article 3—Human Dignity, Human Rightsand Justice

Any decision or practice within the scope of this Declaration shall be made or carried out with full
respect for the inherent dignity of the human person, human rights and fundamental freedoms and
for the universal principle of justice.

Article 4 — Beneficence and Non-M aleficence

Any decision or practice within the scope of this Declaration shall seek to optimize [maximize] the
benefits and minimize the possible harms of such decision or practice [to the persons concerned)].
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Article 5—Respect for Cultural Diversity and Pluralism

Any decision or practice within the scope of this Declaration shall take into account the cultural
backgrounds, schools of thought, value systems, historical and philosophical traditions, religious
beliefs and like considerations. However, cultural diversity [such considerations] shall not be
invoked to infringe upon the universal principles set out in this Declaration, nor to limit their scope.

Article 6 — Solidarity, Equity and Cooperation

Any decision or practice within the scope of this Declaration shall respect the solidarity of
humanity, ensure equity and encourage international cooperation [, in order inter alia to avoid
discrimination and stigmatization of an individual, afamily or agroup].

Article 7— Responsibility towar dsthe Biosphere

Any decision or practice within the scope of this Declaration shall have due regard for their impact
on al forms of life and their interconnection and the special responsibility of human beings for the
protection of biodiversity and the biosphere within which human beings exist.

DERIVED PRINCIPLES
Article 8 — Primacy of the Human Person

Any decision or practice within the scope of this Declaration shall be founded on the recognition of
the primacy of the human person, which shall prevail over the [sol€] interest of science or society.

Article 9 —Non-Discrimination and Non-Stigmatization

In any decision or practice within the scope of this Declaration, no one shall be subjected to
discrimination based on any grounds, including physical, mental or social conditions, diseases or
genetic characteristics, nor shall such conditions or characteristics be used [invoked] to stigmatize
an individual, afamily or a group.

Article 10 — Autonomy and Responsibility

Any decision or practice within the scope of this Declaration shall respect the autonomy of a person
as an expression of his’her liberty to make decisions without prejudice to the autonomy of others.

Article 11 —[Informed] Consent

(@ Theprior, free, informed and express consent of the persons concerned shall be obtained in all
medical or scientific research, treatment or diagnosis. Such consent may be withdrawn at any time.

(b)  When, in accordance with domestic law consistent with international human rights law, a
person is incapable of giving consent, such consent [authorization] should be obtained from his/her
legal representative, having regard to the best interest of the person concerned.

Article 12 — Privacy and Confidentiality

Any decision or practice within the scope of this Declaration shall be made or carried out with [full]
respect for the privacy of the persons concerned and the confidentiality of their personal
information. Such information cannot be used or disclosed for purposes other than those for which
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it was collected, except with the consent of the person concerned or in cases restrictively provided
for by domestic law consistent with international human rights law.

Article 13 — Sharing of Benefits

In accordance with international and domestic law, benefits resulting from scientific research and
their applications should be shared with the society as a whole and the international community. In
giving effect to this principle, benefits may take any of the following forms:

(i)

(i)
(iii)
(iv)

v)
(vi)

specia assistance to the persons and groups that have taken part in the research;
access to medical care;

provision of new diagnostics, facilities for new treatments or drugs stemming from the
research;

support for health services;
access to scientific and technological knowledge, in particular for devel oping countries;

capacity-building facilities for research purposes;

(vii) any other form consistent with the principles set out in this Declaration.

PROCEDURAL PRINCIPLES

Article 14 —Honesty and I ntegrity

Any decision or practice within the scope of this Declaration shall:

(i)

(if)
(iii)
(iv)

be conducted with independence and intellectual honesty;
respect the need for integrity in scientific and other research;
avoid conflict of interest and duty; and

pay due regard to the need to share knowledge about such decisions and practices with
the persons affected, the scientific community, relevant bodies and civil society.

Article 15 — Transparency and Openness

Any decision or practice within the scope of this Declaration shall:

(i)
(ii)
(iii)
(iv)
(V)

be made transparently and openly;

be determined with particular regard to the circumstances known to the persons
concerned;

be subject to respect for privacy and confidentiaity [, as stated in Article .....];
be available for appropriate scrutiny by the persons concerned and by civil society; and

be susceptible to informed and pluralistic public debate, including in the media.
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Article 16 — Scientific and Rational M ethods
Any decision or practice within the scope of this Declaration shall:
(i)  bemade on the best avail able scientific information;

(i) pay due regard to any different information on the subject reasonably available to the
decision-maker;

(iii) be considered rigorously and in a principled manner;
(iv) observe, when appropriate, proper procedures of risk assessment; and

(v) be considered individually, allowing for the possibility of exceptions to genera rules
and practices.

Article 17 — Community and Expert Consultation

Any decision or practice within the scope of this Declaration, including those depending upon
specialized scientific or other knowledge, shall take into account the need to reconsider regularly
the state of such knowledge and different opinions about it and the need to engage in a regular
dialogue with:

(i) persons affected by any such decision or practice;
(i)  members of relevant disciplines;
(iii) appropriate bodies; and
(iv) civil society.
Article 18 — Fair Decision-Making Process

Any decision or practice within the scope of this Declaration, where differences arise, shall be
resolved following full and free discussion and in accordance with fair procedures.

PROCEDURES
Article 19 — Risk Assessment

When there is scientific evidence of threats of serious or irreversible damage to public health and
human welfare or the environment [biosphere], provisional adequate and proportionate measures
shall be taken in a timely manner. Such measures shall be based on the best scientific knowledge
available and carried out in accordance with the principles set out in this Declaration and with
respect to human rights and fundamental freedoms.

Article 20 — Ethics Committees

Independent, multidisciplinary and pluralist ethics committees should be established, promoted and
supported at the appropriate level in order:

(i) to assess the ethical, legal and social issues related to scientific research projects and
technological developments; and
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(i) to devise guidelines and recommendations on issues within the scope of this
Declaration, in accordance with the principles set out therein.

Article 21 — Ensuring Public Debate

States should ensure that citizens have an opportunity for informed, pluraistic public debate,
ensuring the participation of all the stakeholders concerned and the relevant bioethics committee,
and the expression of various sociocultural, religious and philosophical opinions.

Article 22 — Transnational Practices

[International research should be subjected to ethical review in the country providing financial
support for the activity as well asin the country where the research isto be carried out. This review
should be based on the principles set out in this Declaration and on the ethical and legal standards
adopted by the States concerned.]

[SPECIFIC ISSUES]

PROMOTION AND IMPLEMENTATION
Article 23 — Bioethics Education, Training and Information

(@ In order to promote the principles set out in this Declaration and to achieve a better
understanding of the ethical implications of scientific and technological developments, States
should endeavour to foster all forms of bioethics education and training at all levels as well as to
encourage information and knowledge dissemination programmes about bioethics. These measures
should aim at specific audiences, in particular researchers and members of ethics committees, or be
addressed to the public at large.

(b) States should encourage the participation of international and regional intergovernmental
organizations and international, regional and national non-governmental organizations in this
endeavour.

Article 24 — Solidarity and I nternational Cooperation

(@) States should respect and promote solidarity towards individuals, families, populations and
groups, with special regard for those rendered vulnerable by health or other personal, societal or
environmental conditions and those with the most limited resources.

(b) States should foster the international dissemination of scientific information and make every
effort to guarantee the free flow and sharing of scientific and technological knowledge [namely
throughout the creation of research and education structures in the developing countries as well as
the transfer of technology].

(¢) In the framework of international cooperation, States should promote cultural and scientific
cooperation, endeavouring to enter into bilateral and multilateral agreements enabling developing
countries to build up their capacity to participate in generating and sharing scientific knowledge and
of the related know-how.
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Article 25 - Role of States

(@) States should take all appropriate measures, whether of a legidative, administrative or other
character, to give effect to the principles set out in this Declaration, in accordance with international
human rights law. Such measures should be supported by action in the sphere of education, training
and public information.

(b) States should establish a framework for the assessment and management of risks. This
framework should include the identification of the issues, the characterization of risks and benefits,
the development of options, the implementation of the decisions and the monitoring of the results.

Article 26 — Roles of the I nter national Bioethics Committee (IBC) and the I ntergover nmental
Bioethics Committee (IGBC)

(@ TheInternational Bioethics Committee (IBC) and the Intergovernmental Bioethics Committee
(IGBC) shall contribute to the implementation of this Declaration and the dissemination of the
principles set out therein. On a collaborative basis, the two Committees should be responsible for its
monitoring and for the evaluation of its implementation, in particular on the basis of reports
provided by States. The two Committees should be responsible in particular for the formulation of
any opinion or proposal likely to further the effectiveness of this Declaration. They should make
recommendations in accordance with UNESCO'’s statutory procedures, addressed to the General
Conference.

(b) Reports provided by States will be addressed every two years to the International Bioethics
Committee, which, after having examined them, will give its advice following the statutory
procedures of UNESCO. After having examined the advice of IBC and the reports provided by
States, the Intergovernmental Bioethics Committee will submit its opinion to the Director-General
for transmission, together with the advice and recommendations of IBC, to the Member States, the
Executive Board and the General Conference.

Article 27 — Follow-up Action by UNESCO

(@ UNESCO shall take appropriate action to follow up this Declaration so as to foster progress
of the life sciences and their applications through technologies, based on respect for human dignity
and the exercise and observance of human rights and fundamental freedoms.

(b) UNESCO shall reaffirm its commitment to dealing with all aspects of the biosphere and, if
necessary, shall elaborate guidelines and international instruments, as appropriate, on ethical
principles related to the environment and other living organisms.

(c) Five years after its adoption [and thereafter on a periodical basis|, UNESCO shall take
appropriate measures to examine the Declaration in the light of scientific and technological
development and, if necessary, to ensure its revision, in accordance with UNESCO'’s statutory
procedures.

(d)  With respect to the principles set forth therein, this Declaration could be further developed
through international instruments adopted by the General Conference of UNESCO, in accordance
with UNESCO' s statutory procedures.

Article 28 — Interpretation

In their interpretation and application the principles set out in this Declaration are interrelated and
each principle should be construed in the context of the other principles.
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Article 29 — Restrictions

No restrictions shall be placed on the principles set out in this Declaration other than those
prescribed by law [and necessary in a democratic society] in the interest of public safety, for the
prevention of crime, for the protection of public heath or for the protection of the rights and
freedoms of others.

Article 30 — Denial of Acts Contrary to Human Rights, Fundamental Freedoms
and Human Dignity

Nothing in this Declaration may be interpreted as implying for any States, group or person any
claim to engage in any activity or to perform any act contrary to human rights, fundamental
freedoms and human dignity, including, in particular, the principles set out in this Declaration.



170 EX/9 Add.
Annexe - page 1

. ELABORATION DE LA DECLARATION ]
RELATIVE A DESNORMESUNIVERSELLESEN MATIERE DE BIOETHIQUE :
TROISIEME EBAUCHE DE TEXTE®

Cette troisieme ébauche de la déclaration relative a des normes universelles en matiere de
bioéthique a été élaborée par le Groupe de rédaction du Comité international de bioéthique a sa
guatrieme réunion qui sest tenue a Paris, du 25 au 27 ao(t 2004, immédiatement apres la onzieme
session du CIB (Paris, 23-24 aolt 2004). Cette ébauche est incompléte et ne doit pas étre
considérée comme définitive mais comme une étape dans le processus d'élaboration suivi par le
Groupe de rédaction et I'ensemble du CIB.

DECLARATION RELATIVE A DESNORMESUNIVERSELLES
EN MATIERE DE BIOETHIQUE

Oou

DECLARATION UNIVERSELLE SUR LA BIOETHIQUE
ET L'HUMANITE [L'ESPECE HUMAINE / LESETRESHUMAINSJ

La Conférence générale,

Rappelant la Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de I'hnomme adoptée par la
Conférence générale de I'UNESCO le 11 novembre 1997 et la Déclaration internationale sur les
données génétiques humaines adoptée par la Conférence générale de I'UNESCO le 16 octobre 2003,

Rappelant aussi la Déclaration universelle des droits de I'homme du 10 décembre 1948, les deux
Pactes internationaux des Nations Unies relatifs aux droits économiques, sociaux et culturels et aux
droits civils et politiques du 16 décembre 1966, la Convention internationale des Nations Unies sur
I'&limination de toutes les formes de discrimination raciale du 21 décembre 1965, la Convention des
Nations Unies sur I'élimination de toutes les formes de discrimination a I'égard des femmes du
18 décembre 1979, la Convention des NationsUnies relative aux droits de Il'enfant du
20 novembre 1989, la Convention des Nations Unies sur la diversité biologique du 5 juin 1992, la
Recommandation de I'UNESCO concernant la condition des chercheurs scientifiques du
20 novembre 1974, la Déclaration de I'UNESCO sur la race et les pr§ugés raciaux du
27 novembre 1978, la Déclaration de I'UNESCO sur les responsabilités des générations présentes
envers les générations futures du 12 novembre 1997, la Déclaration universelle de 'UNESCO sur la
diversité culturelle du 2 novembre 2001, I'Accord relatif aux aspects des droits de propriété
intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) annexé a I'Accord ingtituant 1'Organisation
mondiale du commerce, entré en vigueur le ler janvier 1995, la Déclaration de Doha sur I'Accord
sur les ADPIC et |a santé publique du 14 novembre 2001 et les autres instruments internationaux
relatifs aux droits de I'nomme adoptés par I'Organisation des Nations Unies et les institutions
spécialisées du systeme des Nations Unies,

! Ce texte est présenté en anglais et en francais, langues de travail du Comité international de bioéthique (article

27 de son Reglement intérieur).
L es mots entre crochets constituent une variante de la formulation proposée.
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Rappelant également la Convention pour la protection des droits de I'hnomme et de la dignité de
I'étre humain a I'égard des applications de la biologie et de la médecine : Convention sur les droits
de I'hnomme et la biomédecine du Conseil de I'Europe, adoptée en 1997 et entrée en vigueur en 1999,
ainsi que les autres instruments internationaux et régionaux et les Iégislations et réglementations
national es dans le domaine de la bioéthique,

Rappelant en outre les codes de conduite, les principes directeurs et autres textes de portée éhique
internationaux et régionaux dans le domaine de la science et de la technologie,

Considérant qu'en vertu de son Acte constitutif il incombe a I'UNESCO de promouvoir "l'idéal
démoacratique de dignité, d'égalité et de respect de la personne humaine" et de rejeter tout "dogme
de l'inégalité des races et des hommes', et qu'il y a la, pour toutes les nations, un devoir sacré a
remplir dans un esprit de mutuelle assistance,

Considérant également que I'UNESCO a pour mission d'éaborer des normes et principes universels
fondés sur des valeurs communes afin de relever les défis qui se font jour dans le domaine de la
science et dorienter le développement scientifique et technologique ainsi que la transformation
sociae en tenant compte de la responsabilité des générations présentes envers les générations
futures,

Tenant compte des activités et programmes de I'UNESCO dans les domaines des sciences exactes et
naturelles et des sciences sociales et humaines, qui visent ainscrire le dével oppement scientifique et
technologique dans la perspective d'une réflexion éthique et a promouvoir I'utilisation et la
conservation durables de la diversité biologique ainsi qu'un meilleur rapport des étres humains a
leur environnement,

Consciente que les étres humains font partie intégrante de la biosphere et quils ont des
responsabilités et des devoirs al'égard des autres formes de vie,

Reconnaissant que les progrés des sciences et des technologies ont été source de grands bienfaits
pour I'espece humaine, notamment en augmentant I'espérance de vie et en améiorant laqualité de la
vie, et soulignant que ces progres devraient toujours tendre a promouvoir e bien-étre des individus
et de l'espéce humaine dans son ensemble, dans la reconnaissance de la dignité inhérente a la
personne humaine et dans le respect universel et effectif des droits de I'nomme et des libertés
fondamentales,

Ayant a |'esprit que, sans préudice du respect universel et effectif des droits de I'homme et des
libertés fondamentales, la diversité culturelle, source d'échanges, dinnovation et de créativité, est
nécessaire al'espece humaine €et, a ce titre, constitue le patrimoine commun de I'humanité,

Convaincue que la réflexion éthique fait partie intégrante du développement scientifique et
technologique et que la bioéthique joue aujourd'hui un réle capital dans les choix sociaux qu'il
convient de faire,

Soulignant la nécessité de renforcer la coopération internationale dans le domaine de la bioéthique,
en tenant particuliérement compte des besoins spécifiques des pays en développement,

Considérant que les questions de bioéthique soulevées par les progres des sciences et des
technologies, en partie abordées par la Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de
I'hnomme et |a Déclaration internationale sur les données génétiques humaines, doivent étre traitées
dans leur ensemble en se nourrissant des principes dga affirmés dans ces deux instruments
internationaux et en tenant compte non seulement du contexte scientifique actuel mais aussi des
développements a venir,



170 EX/9 Add.

Annexe -

page 3

Proclame les principes qui suivent et adopte la présente Déclaration.

[Définitiong]
(Termes scientifiques uniquement)

Dispositions générales

Article premier - Portée

L es principes énoncés dans la présente Déclaration sappliquent :

(i)

aux étres humains, étant entendu que ces derniers ont des responsabilités et des devoirs
al'égard d'autres formes de vie de la biosphére, et

(i) aux questions soulevées par les progres des sciences et des technologies et leurs

applications, ainsi qu'a celles qui concernent leur disponibilité et leur acces.

Article 2 - Objectifs

La présente Déclaration a pour objectifs:

de fournir un cadre universel de principes fondamentaux et de procédures éémentaires
visant a guider les Etats dans laformulation de leur |égisiation et de leurs politiques dans e
domaine de la bioéthique, et a servir de base a des principes directeurs en matiere de
bioéthique al'usage des ingtitutions, des groupes et des individus concernés ;

d'assurer le respect de la dignité humaine et |a protection des droits de I'homme et des
libertés fondamental es dans [le domaine de] |a prise des décisions en matiére de bioéthique,
conformément au droit des droits de I'homme ;

de promouvoir le respect de la biodiversité ;

de reconnaitre les grands bienfaits qui découlent des progres des sciences et des
technologies, tout en faisant en sorte que ces progres sinscrivent dans le cadre de principes
éthiques qui respectent la dignité humaine et protegent les droits de I'hnomme et les libertés
fondamentales, et d'empécher les pratiques contraires aladignité humaine ;

d'encourager le dialogue entre scientifiques, professionnels de santé, juristes, philosophes,
éthiciens, théologiens et tous les autres groupes dintellectuels et de professionnels
concernés, les décideurs et I'ensemble de la sociéte ;

de promouvoir le partage et la plus large circulation possible des connaissances concernant
les progrés des sciences et des technologies, ains que le partage des bienfaits qui en
découlent, en particulier avec les pays en développement ;

de sauvegarder les intéréts des générations présentes et futures.
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Principes généraux [fondamentaux]
Article 3 - Dignité humaine, droitsdel'homme et justice

Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration doit étre prise ou mise en
oauvre dans | e respect absolu de ladignité inhérente ala personne humaine, des droits de I'homme et
des libertés fondamentales, et du principe universel de lajustice.

Article 4 - Bénéficience et non maléficience

Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration doit sefforcer d'optimiser
[maximiser] les effets bénéfiques a en attendre et d'en réduire au minimum les effets nocifs
éventuels [pour les personnes concernées).

Article5 - Respect dela diversité culturelle et du pluralisme

Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration doit tenir compte des contextes
culturels, courants de pensée, systémes de valeurs, traditions historiques et philosophiques,
convictions religieuses et autres considérations du méme ordre. Toutefois, la diversité culturelle
[ces considérations] ne doit [doivent] pas étre invoquéeg[s] pour porter atteinte aux principes
universels énonceés dans la présente Déclaration ni pour en limiter la portée.

Article 6 - Solidarité, équité et coopération

Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration doit respecter la solidarité de
I'humanité, assurer I'équité et encourager la coopération internationale [afin notamment d'éviter que
la discrimination et |a stigmatisation ne frappent un individu, une famille ou un groupe].

Article 7 - Responsabilité al'égard de la biosphére

Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration doit ddment tenir compte de
ses effets sur toutes les formes de vie et leur interaction, et de la responsabilité particuliere des étres
humains qui est de protéger labiodiversité et la biosphére dans lesquellesils vivent.

Principes dérivés
Article 8 - Primauté de la personne humaine
Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration doit étre fondée sur la

reconnaissance de la primauté de la personne humaine qui doit prévaloir sur I'le seul]intérét de la
science ou de la société.

Article 9 - Non-discrimination et non-stigmatisation

Dans toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration, nul ne doit étre soumis a
une discrimination fondée sur quelque motif que ce soit, y compris I'état physique, mental ou la
situation sociale, la maladie ou les caractéristiques génétiques, et cet état, cette situation ou ces
caractéristiques ne doivent pas étre utilisés [invoqués] pour stigmatiser un individu, une famille ou
un groupe.
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Article 10 - Autonomie et responsabilité

Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration doit respecter |'autonomie de la
personne comme étant |'expression de sa liberté de prendre des décisions sans porter atteinte a
|'autonomie d'autrui.

Article 11 - Consentement [éclair €]

(@ Le consentement préalable, libre, éclairé et express des personnes concernées doit étre
obtenu pour toute recherche médicale ou scientifique, et pour tout traitement ou
diagnostic. Ce consentement peut étre retiré a tout moment.

(b) Lorsque, dans les conditions prévues par le droit interne en conformité avec le droit
international des droits de I'homme, une personne est incapable d'exprimer son
consentement, ce dernier [une autorisation] devrait étre obtenu[e] de son représentant
légal, compte tenu de I'intérét supérieur de la personne concernée.

Article 12 - Vie privée et confidentialité

Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration doit étre prise ou mise en
oauvre dans le respect [absolu] de lavie privée des personnes concernées et de la confidentialité des
informations les concernant. Ces informations ne peuvent étre utilisées ou diffusées a des fins autres
gue celles pour lesgquelles elles ont été collectées, si ce n'est avec le consentement de la personne
concernée ou dans des cas restrictivement prévus par le droit interne en conformité avec le droit
international des droits de I'hnomme.

Article 13 - Partage des bienfaits

Dans le respect du droit international et du droit interne, les bienfaits de la recherche
scientifique et de ses applications devraient étre partagés avec I'ensemble de la société et la
communauté internationale. Sagissant de donner effet a ce principe, ces bienfaits pourront prendre
les formes ci-aprés:

(i) assistance spéciale aux personnes et aux groupes ayant participé alarecherche;

(if) accesaux soins de santé ;

(iii) fourniture de nouveaux moyens diagnostiques, dinstallations et de services pour de
nouvealx traitements ou médicaments issus de larecherche ;

(iv) soutien aux services de santé;

(v) acces aux connaissances scientifiques et technologiques, en particulier pour les pays en
dével oppement ;

(vi) installations et services destinés arenforcer les capacités de recherche ; et

(vii) toute autre forme compatible avec les principes énoncés dans la présente Déclaration.
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Principes procéduraux
Article 14 - Honnéteté et intégrité

Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration doit :

(i) éremiseen cauvre en toute indépendance et honnéteté intellectuelle ;

(if)  respecter lanécessité de faire preuve d'intégrité dans la recherche scientifique et autre ;

(iii) eéviter lesintéréts et obligations antagonistes ;

(iv) tenir diment compte de la nécessité de partager les connaissances sur ces décisions et
pratiques avec les personnes concernées, la communauté scientifigue, les organismes
pertinents et la sociéte civile.

Article 15 - Transparence et ouverture
Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration doit :
(i)  étre mise en cauvre en toute transparence et ouvertement ;

(i) tenir compte particulierement des circonstances connues des personnes concernées ;

(iii) étre subordonnée au respect de la vie privée et de la confidentialité [, comme indiqué a
l'article...] ;

(iv) pouvoir ére examinée de fagon appropriée par les personnes concernées et par la
sociétécivile; et

(v) pouvoir fairel'objet d'un débat public, éclairé et pluraliste, y compris dans les médias.
Article 16 - M éthodes scientifiques et rationnelles

Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration doit :

(i) éremiseen oauvre sur labase des meilleures informations scientifiques disponibles;;

(i) tenir doment compte de toute information différente existant sur la question et
normal ement accessible au décideur ;

(iii) étre examinée avec rigueur et dans le respect de certains principes ;
(iv) respecter, le cas échéant, les procédures appropriées d'évaluation des risques ; et

(v) étre examinée individuellement et prévoir la possibilité de déroger a des regles et
pratiques géenérales.

Article 17 - Consultation du citoyen et des spécialistes

Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration, y compris celles qui reposent
sur des connai ssances spécialisées scientifiques ou autres, doit tenir compte de la nécessité de revoir
réguliérement |'état de ces connaissances et |les divergences d'opinion aleur égard, et de la nécessité
d'engager périodiquement un dialogue avec :
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(i) lespersonnes visées par cette décision ou pratique ;
(i) lesspécialistes des disciplines concernées ;
(iii) les organismes appropriés ; et
(iv) lasociétécivile.
Article 18 - L oyauté du processus de décision

Toute décision ou pratique relevant de la présente Déclaration qui susciterait des divergences
doit étre mise en cauvre aprés une discussion libre et approfondie et en application de procédures
loyales.

Procédures
Article 19 - Evaluation desrisques

L orsque des é éments scientifiques laissent craindre un préudice grave ou irréversible pour la
santé publique, le bien-étre des individus ou pour I'environnement [la biosphére], des mesures
provisoires, appropriées et adaptées doivent étre prises en temps utile. Ces mesures doivent étre
fondées sur les meilleures connaissances scientifiques disponibles et étre mises en oauvre
conformément aux principes énoncés dans la présente Déclaration et dans le respect des droits de
I'nomme et des libertés fondamental es.

Article 20 - Comitésd'éthique

Des comités d'éthique indépendants, pluridisciplinaires et pluraistes devraient étre mis en
place, encourageés et soutenus al'échelon approprié afin :

(i) dévauer les problémes éthiques, juridiques et sociaux que posent les projets de
recherche scientifigue et les évolutions technologiques ; et

(ii) d'éaborer des principes directeurs et des recommandations sur les questions relevant de
la présente Déclaration, conformément aux principes qui y sont énonces.

Article 21 - Nécessité d'un débat public

Les Etats devraient veiller & ce que les citoyens aient la possibilité d'avoir un débat public
éclairé et pluraliste, assurant la participation de toutes les parties prenantes et des comités de
bioéthique intéresses, et I'expression des différents courants de pensée socioculturels, religieux et
philosophiques.

Article 22 - Pratiquestransnationales

[La recherche internationale devrait faire I'objet d'un examen éthigue dans le pays qui finance
I'activité ainsi que dans le pays ou la recherche doit étre effectuée. Cet examen devrait se fonder sur
les principes énoncés dans la présente Déclaration et sur les normes éthiques et juridiques adoptées
par les Etats concernés]

[Sujets spécifiques]
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Promotion et mise en oauvre

Article 23 - Education, formation et infor mation en matiére de bioéthique

@

(b)

Afin de promouvoir les principes énonceés dans la présente Déclaration et d'assurer une
meilleure compréhension des enjeux éthiques liés aux progres des sciences et des
technologies, les Etats devraient Sefforcer de favoriser toutes les formes d'éducation et
de formation en matiére de bioéthique a tous les niveaux, et dencourager les
programmes dinformation et de diffusion des connaissances concernant la bioéthique.
Ces mesures devraient viser des groupes cibles spécifiques, en particulier les chercheurs
et les membres des comités d'éthique, ou sadresser au grand public.

Les Etats devraient encourager les organisations intergouvernementales internationales
et régionales ains que les organisations non gouvernementales internationales a
participer a cette démarche.

Article 24 - Solidarité et coopération internationale

@

(b)

(©)

Les Etats devraient respecter et promouvoir la solidarité envers les individus, les
familles, les populations et les groupes, en particulier ceux que leur état de santé ou
d'autres facteurs personnels, sociaux ou environnementaux rendent vulnérables et ceux
dont les ressources sont les plus limitées.

Les Etats devraient favoriser la diffusion internationale de I'information scientifique et
n'épargner aucun effort pour garantir la libre circulation et le partage des connaissances
scientifiques et technol ogiques [notamment par la création de structures de recherche et
denseignement dans les pays en développement ainsi que par le transfert de
technologi€].

Dans le cadre de la coopération internationale, les Etats devraient promouvoir la
coopération culturelle et scientifique, en seffor¢ant de conclure des accords bilatéraux
et multilatéraux qui permettent aux pays en développement de renforcer leur capacité de
participer ala création et al'échange des connaissances scientifiques et des savoir-faire
correspondants.

Article 25 - Réle des Etats

@

(b)

L es Etats devraient prendre toutes les mesures appropriées, |égislatives, administratives
ou autres, pour donner effet aux principes énoncés dans la présente Déclaration, en
conformité avec le droit international des droits de I'homme. Ces mesures devraient étre
soutenues par une action en matiere d'éducation, de formation et dinformation du
public.

Les Etats devraient établir un cadre pour I'évaluation et la gestion des risques. Ce cadre
devrait inclure la définition des questions, la détermination des risques et des effets
bénéfiques, la formulation d'options, la mise en ceuvre des décisions et le suivi des
résultats.



170 EX/9 Add.
Annexe - page 9

Article 26 -

@

(b)

Article 27 -

@

(b)

(©

(d)

Roéles du Comitéinternational de bioéthique (CIB) et du Comité
inter gouver nemental de bioéthique (CI1GB)

Le Comité international de bioéthique (CIB) et le Comité intergouvernemental de
bioéthique (CIGB) doivent contribuer ala mise en oauvre de la présente Déclaration et &
la diffusion des principes qui y sont énoncés. Les deux comités devraient étre
responsables, en concertation, de son suivi et de I'évaluation de sa mise en cauvre,
notamment sur la base des rapports fournis par les Etats. 1| devrait leur incomber en
particulier de formuler tout avis ou proposition susceptible d'accentuer I'effectivité de la
présente Déclaration. Ils devraient formuler, suivant les procédures statutaires de
I'UNESCO, des recommandations al'intention de la Conférence générale.

Les Etats adresseront leurs rapports tous les deux ans au Comité international de
bioéthique qui, apres les avoir examinés, donnera son avis suivant les procédures
statutaires de I'UNESCO. Apres avoir examing l'avis du CIB et les rapports fournis par
les Etats, le Comité intergouvernemental de bioéthique communiquera son propre avis
au Directeur général pour qu'il le transmette, avec |'avis et les recommandations du CIB,
aux Etats membres, au Conseil exécutif et & la Conférence générale.

Activitésde suivi deI"'UNESCO

L'UNESCO doit prendre les mesures appropriées pour assurer le suivi de la présente
Déclaration de maniére a favoriser |'avancement des sciences de la vie et leurs
applications technol ogiques fondés sur |e respect de la dignité humaine et I'exercice et le
respect des droits de I'nomme et des libertés fondamental es.

L'UNESCO doit réaffirmer sa volonté de traiter de tous les aspects de la biosphére «t,
sil y a lieu, doit élaborer des principes directeurs et des instruments internationaux,
selon qu'il conviendra, concernant les principes éthiques applicables a I'environnement
et aux autres organismes vivants.

Cing ans apres son adoption [et périodiquement par la suite], 'UNESCO prendra les
mesures appropriées pour examiner la présente Déclaration a la lumiere du
dével oppement scientifique et technologique et, Sil y alieu, pour la réviser, suivant ses
procédures statutaires.

Sagissant des principes qui y sont énoncés, la présente Déclaration pourrait étre
développée par le moyen dinstruments internationaux adoptés par la Conférence
générale de 'UNESCO, en conformité avec les procédures statutaires de I'Organisation.

Article 28 - Interprétation

Dans

leur interprétation et leur application, les principes énonceés dans la présente Déclaration

sont interdépendants et chaque principe devrait étre interprété en fonction des autres.

Article 29 - Restrictions

Aucune restriction ne doit étre imposée aux principes énoncés dans la présente Déclaration
autre que celles prescrites par laloi [et nécessaires dans une société démocratique] pour des raisons

de sécurité

publique, pour assurer la prévention des délits, |a protection de la santé publique ou la

protection des droits et libertés d'autrui.
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Article 30 - Exclusion d'actes contraires aux droitsde|l'homme, aux libertés fondamentales et
aladignité humaine

Aucune disposition de la présente Déclaration ne peut étre interprétée comme pouvant étre
invoquée de quelque fagon par un Etat, un groupement ou un individu pour se livrer & une activité
ou accomplir un acte a des fins contraires aux droits de I'nomme, aux libertés fondamentales et a la
dignité humaine, et notamment aux principes énoncés dans la présente Déclaration.
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