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A. Cadre législatif

La Slovaquie ne s’est encore dotée d'une légisiatipécifiquement dédiée aux questions de bio-
ethique, méme si des dispositions légales existemhatiere de recherche biomédicale et de dons
d’éléments du corps, afin d’assurer un encadregtbique en la matiere.

Aucune loi n'est spécifiquement consacrée aux tuestde bioéthique, celles-ci étant abordées
dans le cadre plus large de la loi relative aursdie santé (n°576/2004) dont les articles 26 a 34
réglementent les questions relatives a la rechebibmédicale, et les articles 35 a 38 celles

relatives au don d’'organes, le législateur ne stgbas encore saisi des questions relatives &l'aid

médicale a la procréation, aux diagnostics préintptaires et prénataux et aux tests génétiques.

B. Cadre institutionnel

Des Comités d’Ethique ont été établis dés 1998eaudes instituts de recherche et des principaux
hopitaux universitaires, coiffés par un Comité Calnd’Ethique siégeant aupres du Ministere de la
Santé qui fournit aux Comités Locaux d’Ethique @lsset assistance pour leur travail.

Ces Comités ont un réle purement consultatif. Leni@® Central peut cependant proposer des
projets de lois, comme ce fut le cas a l'occasienlal loi de 2004 précitée, qui a notamment
complété ce dispositif par la mise en place de @swd’Ethique Régionaux, pour un meilleur suivi

des projets de recherche conduits en réseauxsiepfs sites.
C. Recherche sur I'embryon

La création ou l'utilisation d’'embryons pour deshierches sont interdites en Slovaquie. Le clonage
des étres humains, fcetus ou embryons, est inefrdibnstitue une infraction pénale, sanctionnée
par la loi n°® 300/2005 8161 de 1 a 12 ans d’emprisment et jusqu’a 15 ans, si les infractions
commises ont provoqué des blessures graves ourtadiune personne.

D. Dons d’organes

S’agissant du don d'organes, de cellules et dedjdeur prélevement et transplantation ne peut
étre réalisé que par le personnel autorisé desulisstie services meédicaux et de recherche agréés
par le Ministére de la Santé.

Le consentement du donneur doit étre libre, éclatréous forme écrite.

Dans le cas d’'une personne incapable de fournoomsentement libre et éclairé, son représentant
légal peut consentir en lieu et place a conditiofil ap’y ait aucun autre donneur capable de
consentir, que le bénéficiaire soit un frére ou sweir, et seulement s’il agit d’'une collecte dauss

a des fins de régénération.

Les organes ne peuvent étre prélevés du corpsddaneur vivant pour étre transplantés dans celui
d'une autre personne a des fins de traitement Gu'éondition que le donneur ait une pleine



capacité juridique et qu’il ait donné son consemteitpar écrit préalablement a la transplantation,
consentement qu’il peut retirer a tout moment acatie-ci. Bien que cela ne soit pas explicitement
prescrit par la loi, les dons entre personnes ayaitien de parenté sont privilégiés.

Si aucun lien de parenté n’existe entre le donretule receveur, les organes ne peuvent étre
prélevés sur des donneurs vivamg'apres autorisation du Comité d’Ethique du Gente
Transplantation désigné par le Ministére de la é&anitapres avis d’'un groupe d’ experts qui
examine la probabilité de succes du préléevememnteefa transplantation. Les bénéfices pour le
receveur doivent étre supérieurs au risque encqaute donneur, et aucun préléevement, méme si
le donneur volontaire a donné son consentemenpene étre autorisé si un risque excessif est
encouru par celui-ci.

Le don est volontaire et gratuit. Les donneurs patvependant demander une compensation
financiére des frais de voyage, hébergement etiséjuyages pour effectuer ce don.

Toute contravention aux lois régissant la trandplaom est passible de peines de prison allant de 1
a5 ans, de 2 a 8 ans si un dommage sérieux atksatté occasionné, et de 5 a 12 ans si la mort
du patient a été provoquée.

Le prélevement d’organes sur des donneurs décétiéswanis a I'exigence d’'une déclaration écrite
du donneur effectuée de son vivant. Ainsi, avaut poélévement d’organes, les autorités médicales

se doivent de vérifier I'identité de la personneétie et son inscription ou non sur le registre des
personnes ayant consenti au don de leurs organes.

Concernant les dons de tissus et de cellulesat¢albilité des produits collectés, traités, stoakes
distribués sur le territoire slovaque est assum@eega un systeme de codage conforme a un
réglement gouvernemental.

Un Programme National de Transplantation a été tadogr le gouvernement le 26 mars 2008. La
stratégie élaborée vise notamment a augmentectestés de prélevement et de transplantations
en favorisant de meilleures synergies entre le r€eshe transplantation d’organes (« SCOTT »),
qui est chargé des activités de transplantationleeCentre de transplantation des cellules
hématopoiétiques (« SCTKB »), afin d’assurer undlenee disponibilité, sécurité et qualité des

organes, tissus et cellules destinés a la transpiam dans le cadre de nouvelles thérapies.

Ce programme doit également permettre d’assureoidormité a la Iégislation européenne des
procédures utilisées pour la collecte et la trargption d’organes. Une Commission de
Transplantation a été créée dans cette optiquéepdinistre de la santé, avec un réle purement
consultatif.

E. Recherche biomédicale

Pour étre autorisée, la recherche biomédicale ridmiimment respecter les principes de dignité,
d’intégrité physique et mentale et de sécurité 'awividu. Il ne peut y avoir de recherches
biomédicales qu’en I'absence de solution altereagpour atteindre les effets recherchés. Les
recherches doivent étre autorisées par la lovatées en fonction de celle-ci. Lors de I'évaloiti
de l'acceptabilité éthique d’'un projet de recherblmmédicale, les aspects scientifiques, juridiques
et éthiques sont pris en compte par les membréoduité d’Ethique Local. Les recherches seront
dirigées par des chercheurs qualifiés, en conférmitec les principes scientifiques et éthiques
communément admis.



Toute participation a des activités de rechercloenBiicale doit étre soumise a un consentement
ecrit, libre et éclairé. Ce consentement peut &tieé a tout moment, sans aucune explication
nécessaire. La confidentialité et la protection lalesanté, mentale et physique des personnes
volontaires pour participer a des projets de regdferen la matiere, comme des données les
concernant, doivent étre assurees.

Une attention particuliére doit étre accordée agps@nnes incapables de donner un consentement
éclairé. Les conditions dans lesquelles ces peespmu’elles soient mineures, ou dans un état de
santé nécessitant des soins hospitaliers et entriawa capacité a donner ce consentement, peuvent
étre sujettes a des recherches biomédicales sécis@es aux articles 32 et 34 de la loi précitée,
lesquels n'autorisent leur participation a de getiecherches que s’il n’a pas été possible de érouv
un candidat disposant de sa pleine capacité juredef a condition que les personnes incapables
retenues pour I'expérimentation n'aient pas expriméefus clair. Cependant, ces recherches ne
doivent pas étre susceptibles de pouvoir porteiratt a la santé des intéressés, étre de couse dur
et recueillir obligatoirement le consentement &éldu responsable [égal de la personne.

Le gouvernement ne semble pas envisager une puaslgtibéralisation de la |égislation relative &
ces questions, qu’il songerait plutét a mieux enmadous forme de nouvelles dispositions
|égislatives visant a baliser les vides juridig@esuels. En tout état de cause, ces questions ne
donnent pas encore lieu en Slovaquie a de grarmgside sociéte.



