Convenio de Bioética del Consejo de Europa 1966

Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Biomedicina. Aprobado
por el Comité de Ministros del Consejo de Europa el 19 de noviembre de 1996.686/96.CON. DIR/JUR (96) 14 del Consejo de Europa.

Preambulo

Los estados miembros del Consejo de Europa, los demas Estados y la Comunidad Europea, signatarios del presente Convenio:

Considerando la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, proclamada por la Asamblea General de las Naciones Unidas el 10 de diciembre de 1948.
Considerando el Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y las Libertades Fundamentales, de 4 de noviembre de 1950.

Considerando la Carta Social Europea de 18 de octubre de 1961.

Considerando el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos y el Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales de 16 de diciembre
de 1966.

Considerando el Convenio para la Proteccién de las Personas con respecto al tratamiento automatizado de datos de caracter personal, de 28 de enero de
1981.Considerando igualmente la Convencion sobre los Derechos del Nifio, de 20 de noviembre de 1989.

Considerando que la finalidad del Consejo de Europa es la de conseguir una unién mas estrecha entre sus miembros y que uno de los medios para lograr
dicha finalidad es la salvaguardia y el fomento de los derechos humanos y de las libertades fundamentales.

Conscientes de los rapidos avances de la Biologia y la Medicina.

Convencidos de la necesidad de respetar al ser humano a la vez como persona y como perteneciente a la especie humana y reconociendo la importancia de
garantizar su dignidad.

Conscientes de las acciones que podrian poner en peligro la dignidad humana mediante una practica inadecuada de la Biologia y la Medicina.
Afirmando que los progresos en la Biologia y la Medicina deben ser aprovechados en favor de las generaciones presentes y futuras.
Subrayando la necesidad de una cooperacién internacional para que toda la Humanidad pueda beneficiarse de las aportaciones de la Biologia y la Medicina.

Reconociendo la importancia de promover un debate puablico sobre las cuestiones planteadas por la aplicacién de la Biologia y la Medicina y sobre las
respuestas que deban darse a las mismas.

Deseosos de recordar a cada miembro del cuerpo social sus derechos y responsabilidades.

Tomando en consideracion los trabajos de la Asamblea Parlamentaria en este ambito, comprendida la Recomendacién 1160 (1991) sobre la elaboracién de un
Convenio de Bioética.

Decididos a adoptar las medidas adecuadas, en el ambito de las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, para garantizar la dignidad del ser humano y los
derechos y libertades fundamentales de la persona,

Han convenido lo siguiente:

Capitulo |
Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto y finalidad

Las partes en el presente convenio protegeran al ser humano en su dignidad y su identidad y
garantizaran a toda persona, sin discriminacién alguna, el respeto a su integridad y a sus
demas derechos y libertades fundamentales con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la
Medicina. Cada parte adoptara en su legislacion interna las medidas necesarias para dar
aplicacion a lo dispuesto en el presente convenio.
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Articulo 2. Primacia del ser humano

El interés y el bienestar del ser humano deberan prevalecer sobre el interés exclusivo de la
sociedad o de la ciencia.

Articulo 3. Acceso igualitario a los beneficios de la sanidad

Las partes, teniendo en cuenta las necesidades de la sanidad y los recursos disponibles,
adoptaran las medidas adecuadas con el fin de garantizar, dentro de su ambito jurisdiccional,
un acceso igualitario a los beneficios de una sanidad de calidad apropiada.

Articulo 4. Obligaciones profesionales y normas de conducta

Toda intervencion en el ambito de la sanidad, comprendida la experimentacion, debera
efectuarse dentro del respeto a las normas y obligaciones profesionales, asi como a las normas
de conducta aplicables en cada caso.

Capitulo 11
Consentimiento

Articulo 5. Regla general

Una intervencion en el &mbito de la sanidad s6lo podra efectuarse después de que la persona
afectada haya dado su libre e inequivoco consentimiento. Dicha persona debera recibir
previamente una informacion adecuada acerca de la finalidad y naturaleza de la intervencion,
asi como sobre sus riesgos y consecuencias. En cualquier momento la persona afectada podra
retirar libremente su consentimiento.

Articulo 6. Proteccidon de las personas que no tengan capacidad para expresar su
consentimiento

1. A reserva de lo dispuesto en los articulos 17 y 20, sélo podra efectuarse una intervencion a
una persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento cuando redunde en su
beneficio directo.

2. Cuando, segun la ley, un menor no tenga capacidad para expresar su consentimiento para
una intervencion, ésta solo podra efectuarse con autorizacidn de su representante, de una
autoridad o de una persona o institucion designada por la ley. La opinién del menor sera
tomada en consideracion como un factor que sera tanto o mas determinante en funcién de su
edad y su grado de madurez.

3. Cuando, segun la ley, una persona mayor de edad no tenga capacidad, a causa de una
disfuncién mental, una enfermedad o un motivo similar, para expresar su consentimiento para
una intervencion, ésta no podra efectuarse sin la autorizacion de su representante, una
autoridad o una persona o una instituciéon designada por la ley. La persona afectada debera
intervenir, en la medida de lo posible, en el procedimiento de la autorizacion.

4. El representante, la autoridad, persona o institucion indicados en los apartados 2 y 3,
recibiran, en iguales condiciones, la informacién a que se refiere el articulo 5.
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5. La autorizacién indicada en los apartados 2 y 3 podra ser retirada, en cualquier momento,
en interés de la persona afectada.

Articulo 7. Proteccidon de las personas que sufran trastornos mentales

La persona que sufra un trastorno mental grave solo podra ser sometida, sin su
consentimiento, a una intervencidn que tenga por objeto tratar dicho trastorno, cuando la
ausencia de ese tratamiento conlleve el riesgo de ser gravemente perjudicial para su salud y a
reserva de las condiciones de proteccion previstas por la ley, que comprendan procedimientos
de supervision y control, asi como de medios de elevacion de recursos.

Articulo 8. Situaciones de urgencia

Cuando, debido a una situacién de urgencia, no pueda obtenerse el consentimiento adecuado,
podra procederse inmediatamente a cualquier intervencion indispensable desde el punto de
vista médico en favor de la salud de la persona afectada.

Articulo 9. Deseos expresados anteriormente
Seran tomados en consideracion los deseos expresados anteriormente con respecto a una

intervencién médica por un paciente que, en el momento de la intervenciéon, no se encuentre
en situaciéon de expresar su voluntad.

Capitulo i
Vida Privada y Derecho a la Informacién

Articulo 10. Vida privada y derecho a la informacion

1. Toda persona tendra derechos a que se respete su vida privada cuando se trate de
informaciones relativas a su salud.

2. Toda persona tendra derecho a conocer toda informacion obtenida respecto a su salud. No
obstante, debera respetarse la voluntad de una persona de no ser informada.

3. De modo excepcional, la ley podra establecer restricciones, en interés del paciente, con
respecto al ejercicio de los derechos mencionados en el apartado 2.

Capitulo v
Genoma Humano

Articulo 11. No discriminaciéon

Se prohibe toda forma de discriminacion de una persona a causa de su patrimonio genético.
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Articulo 12. Pruebas genéticas predictivas

Sélo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que permitan identificar
al sujeto como portador de un gen responsable de una enfermedad, o detectar una
predisposicibn o una susceptibilidad genética a una enfermedad, con fine médicos o de
investigacion médica, y con un asesoramiento genético apropiado.

Articulo 13. Intervenciones sobre el genoma humano

Unicamente podra efectuarse una intervencion que tenga por objeto modificar el genoma
humano por razones preventivas, diagnoésticas o terapéuticas, y so6lo cuando no tenga por
finalidad la introduccién de una modificacion en el genoma de la descendencia.

Articulo 14. No seleccién de sexo

No se admitira la utilizacién de técnicas de asistencia médica a la procreacion para elegir el
sexo de la persona que va a nacer, salvo en casos en que sea preciso para evitar una
enfermedad hereditaria grave vinculada al sexo.

Capitulo V
Experimentacion Cientifica

Articulo 15. Regla general

La experimentacion cientifica en el ambito de la Biologia y la Medicina se efectuara libremente,
a reserva de lo dispuesto en el presente convenio y en otras disposiciones juridicas que
garanticen la proteccion del ser humano.

Articulo 16. Proteccion de las personas que se presten a un experimento

No podra hacerse ningln experimento con una persona, a menos que se den las siguientes
condiciones:

i) qgue no exista un meétodo alternativo al experimento con seres humanos de eficacia
comparable,

ii) que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean desproporcionados con respecto a
los beneficios del experimento,

iii) que el proyecto de experimento haya sido aprobado por la autoridad competente después
de haber efectuado un estudio independiente acerca de su pertinencia cientifica, comprendida
una evaluacion de la importancia del objetivo del experimento, asi como un estudio
multidisciplinar de su aceptabilidad en el plano ético,

iv) que la persona que se preste a un experimento esté informada de sus derechos y garantias
que la ley prevé para su proteccion,

V) que el consentimiento a que se refiere el articulo 5 se haya otorgado libre y explicitamente
y esta consignado por escrito. Este consentimiento podra ser libremente retirado en cualquier
momento.

INSTITUTO DE MEDICINA BIOFISICA
Dr. Juan Luis Calatayud Carretero
Alicante — Espafia
E.mail: instituto@medicinabiofisica.net
Web: www.medicinabiofisica.net // www.ozonoterapias.net




Articulo 17.Proteccién de las personas que no tengan capacidad para expresar su
consentimiento a un experimento

1. Solo podra hacerse un experimento con una persona que no tenga, conforme al articulo 5,
capacidad para expresar su consentimiento acerca del mismo, cuando se den las siguientes
condiciones:

i. que se cumplan las condiciones enunciadas en el articulo 16, parrafos (i) a (iv);

ii. que los resultados previstos del experimento supongan un beneficio real y directo para su
salud;

iii. que el experimento no pueda efectuarse con una eficacia comparable con sujetos capaces
de prestar su consentimiento al mismo;

iv. que se haya dedo explicitamente y por escrito la autorizaciéon prevista en el articulo 6 y v.
que la persona no exprese su rechazo al mismo.

2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley, podra
autorizarse un experimento cuyos resultados previstos no supongan un beneficio directo para
la salud de la persona si se cumplen las condiciones enumeradas en los parrafos (i), (iii), (iv) y
(v) del apartado 1 anterior, asi como las condiciones suplementarias siguientes:

i. El experimento tenga por objeto, mediante una mejoria significativa del conocimiento
cientifico del estado de la persona, de su enfermedad o de su trastorno, contribuir a lograr en
un determinado plazo resultados que permitan obtener un beneficio para la persona afectada o
para otras personas de la misma categoria de edad o que padezcan la misma enfermedad o el
mismo trastorno, o que presenten las mismas caracteristicas,

ii. El experimento sélo represente para la persona un riesgo o un inconveniente minimo.
Articulo 18.Experimentacion con embriones in vitrol. Cuando la experimentaciéon con
embriones in vitro esté admitida por la ley, ésta debe garantizar una proteccién adecuada del
embrion.

3. Se prohibe la constitucion de embriones humanos con fines de experimentacion.

Capitulo VI
Extraccion de Organos y Tejidos de Donantes Vivos Para Trasplantes

Articulo 19. Regla general

1. La extraccion de organos o tejidos para trasplantes so6lo podra efectuarse de un donante
vivo en interés terapéutico del receptor y cuando no se disponga del 6rgano o del tejido
apropiados de una persona fallecida ni de un método terapéutico alternativo de eficacia
comparable.

2. El consentimiento a que se refiere el articulo 5 debera ser libre y explicitamente otorgado,
bien por escrito o ante una autoridad.
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Articulo 20. Proteccibn de las personas incapacitadas para expresar su
consentimiento a la extraccion de érganos

No podra procederse a ninguna extraccion de 6rganos o de tejidos de una persona que no
tenga capacidad para expresar su consentimiento conforme al articulo 5.

2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley, la extraccion
de tejidos que puedan generarse de una persona que no tenga capacidad para expresar su
consentimiento podra autorizarse si se cumplen las condiciones siguientes:

i. si se dispone de un donante compatible de prestar su consentimiento,
ii. si el receptor es hermano o hermana del docente,
iii. si la donacién es para preservar la vida del receptor,

iv. si se ha dado explicitamente y por escrito la autorizacion prevista en los apartados 2 y 3 del
articulo 6, segun la ley y de acuerdo con la autoridad competente,

v. si el donante potencial no expresa su rechazo a la misma.

Capitulo VIl
Prohibicion del Aprovechamiento y la Utilizacion de una Parte del Cuerpo Humano

Articulo 21. Prohibicién del aprovechamiento
El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberan ser fuente de aprovechamiento.
Articulo 22. Utilizacidn de un parte extraida del cuerpo humano

Cuando una parte del cuerpo humano haya sido extraida en el curso de una intervencion, sélo
podra conservarse y utilizarse con una finalidad distinta de aquella para la que hubiera sido
extraida, de conformidad con los procedimientos de informacion y de consentimiento
adecuados.

Capitulo A\VARD
Contravencion de lo Dispuesto en el Convenio

Articulo 23. Contravencion de los derechos o principios

Las partes garantizaran una protecciéon jurisdiccional adecuada con el fin de impedir o hacer
cesar en breve plazo cualquier contravencion ilicita de los derechos y principios reconocidos en
el presente convenio.

Articulo 24. Reparacion de un dafo injustificado

La persona que haya sufrido un dafio injustificado como resultado de una intervencion tendra
derecho a una reparacién equitativa en las condiciones y modalidades previstas por la ley.
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Articulo 25. Sanciones

Las partes deberan prever sanciones apropiadas para los casos de incumplimiento de lo
dispuesto en el presente convenio.

Capitulo IX
Relacion del Presente Convenio con otras Disposiciones

Articulo 26. Restricciones al ejercicio de los derechos

1. El ejercicio de los derechos y las disposiciones de proteccién de contenidos en el presente
convenio no podran ser objeto de otras restricciones que las que, previstas por la ley,
constituyan medidas necesarias, en una sociedad democratica, para la seguridad publica, la
prevenciéon de las infracciones penales, la proteccion de la salud publica o la protecciéon de los
derechos y libertades de las demas personas.

2. Las restricciones a los que se refiere el parrafo precedente no podran aplicarse a los
articulos 11, 13, 14, 16, 17, 19, 20 y 21.

Articulo 27. Protecci6én mas extensa

Ninguna de las disposiciones del presente convenio debera interpretarse en el sentido de que
limite o atente contra la facultad de cada parte para conceder una proteccién mas extensa con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina que la prevista por el presente
convenio.

Capitulo X
Debate Publico

Articulo 28. Debate publico

Las partes en el presente convenio se encargaran de que las cuestiones fundamentales
planteadas por los avances de la Biologia y la Medicina sean objeto de un debate publico
apropiado, a la luz, en particular, de las implicaciones médicas, sociales, econdmicas, éticas y
juridicas pertinentes, y de que sus posibles aplicaciones sean objeto de consultas apropiadas.

Capitulo X1
Interpretacion y Seguimiento del Convenio

Articulo 29. Interpretacion del convenio

El Tribunal Europeo de Derechos Humanos podra emitir dictamenes consultivos, con
independencia de todo litigio concreto que se desarrolle ante un 6rgano jurisdiccional, sobre
cuestiones juridicas relativas a la interpretacion del presente convenio, a solicitud de:
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- el Gobierno de una de las Partes, una vez informadas las demas partes,

- el Comité instituido por el articulo 32, en su composicion restringida a los representantes de
las partes en el presente convenio, mediante decision adoptada por una mayoria de dos tercios
de los votos emitidos.

Articulo 30. Informes sobre la aplicacion del convenio

Cualquier parte, a instancias del Secretario General del Consejo de Europa, proporcionara las
explicaciones requeridas acerca del modo en que su legislacion interna garantiza la aplicacion
efectiva de todas las disposiciones del presente convenio.

Capitulo XI11
Protocolos

Articulo 31. Protocolos

Podran redactarse protocolos de conformidad con lo dispuesto en el articulo 32, con el fin de
desarrollar, en los dmbitos especificos, los principios contenidos en el presente convenio. Los
protocolos quedaran abiertos a la firma de los signatarios del convenio. Seran sometidos a
ratificacion, aceptacion o aprobacion. Un signatario no podra ratificar, aceptar o aprobar los
protocolos, sin haber rectificado, aceptado o aprobado el convenio con anterioridad o
simultaneamente.

Capitulo X111
Enmiendas al Convenio

Articulo 32. Enmiendas al Convenio

1. Las tareas enmendadas al Comité en el presente articulo y en el articulo 29 se llevaran a
cabo por el Comité Director para la Bioética (CDBI) o por cualquier otro comité designado a
este efecto por el Comité de Ministros.

2. Sin perjuicio de las disposiciones especificas del articulo 29, todo Estado miembro del
Consejo de Europa, asi como toda parte en el presente convenio que no sea miembro del
Consejo de Europa, podra hacerse representar en el seno del Comité cuando aquél desempefie
las tareas confiadas por el presente convenio, y si dispone de voto en el mismo.

3. Todo Estado a que se refiere el articulo 33 o0 que haya sido invitado a adherirse al convenio
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 34, que no sea parte en el presente convenio,
podra designar un observador ante el Comité. Si la Comunidad Europea no es parte, podra
designar un observador ante el Comité.

4. Con el fin de tener en cuenta los avances cientificos, el presente convenio sera objeto de un
estudio en el seno del Comité en un plazo maximo de cinco afios a partir de su entrada en
vigor, y en lo sucesivo, a intervalos que determinara el Comité.

5. Toda propuesta de enmienda al presente convenio, asi como toda propuesta de protocolo o
de enmienda a un protocolo, presentada por una parte, el Comité o el Comité de Ministros,
serd comunicada al Secretario General del Consejo de Europa y se transmitira por mediacion

del mismo a los Estados miembros del Consejo de Europa, a la Comunidad Europea, a todo
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signatario, a toda parte, a todo Estado invitado a firmar el presente convenio conforme a lo
dispuesto en el articulo 33, y a todo Estado invitado a adherirse al mismo conforme a lo
dispuesto en el articulo 34.

6. EI Comité examinara la propuesta no antes de dos meses a partir de que le haya sido
transmitido por el Secretario General, conforme al parrafo

5. El Comité sometera a la aprobacion del Comité de Ministros el texto adoptado por mayoria
de dos tercios de los votos emitidos. Una vez aprobado, este texto serda comunicado a las
partes para su ratificacion, aceptacion o aprobacion.

7. Toda enmienda entrara en vigor, con respecto a las partes que la hayan aceptado, el primer
dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de un mes a partir de la fecha en que
hayan comunicado al Secretario General su aceptacion cinco Partes, comprendidos al menos
cuatro Estados miembros del Consejo de Europa. Para toda parte que lo acepte
posteriormente, la enmienda entrard en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracion
de un periodo de un mes a partir de la fecha en que la mencionada parte haya comunicado al
Secretario General su aceptacion.

Capitulo X1V
Clausulas Finales

Articulo 33. Firma, ratificacion y entrada en vigor

1. El presente convenio queda abierto a la firma de los Estados miembros del Consejo de
Europa, de los Estados no miembros que hayan participado en su elaboracion y de la
Comunidad Europea.

2. El presente convenio sera sometido a ratificacion, aceptacion o aprobacion. Los
instrumentos de ratificacion, aceptacion o aprobacién se depositaran en poder del Secretario
General del Consejo de Europa.

3. El presente convenio entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiraciéon de un
periodo de tres meses a partir de la fecha en que cinco Estados, que incluyan al menos cuatro
Estados miembros del Consejo de Europa, hayan expresado su consentimiento en quedar
vinculados por el convenio conforme a lo dispuesto en el apartado precedente.

4. Para todo signatario que exprese posteriormente su consentimiento en quedar vinculado por
el convenio, el mismo entrard en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiraciéon de un
periodo de tres meses a partir de la fecha del depédsito de su instrumento de ratificacion,
aceptaciéon o aprobacion.

Articulo 34. Estados no miembros

1. Una vez entrado en vigor el presente convenio, el Comité de Ministros del Consejo de
Europa podra invitar a adherirse al presente convenio, previa consulta a las partes, a cualquier
Estado no miembro del Consejo de Europa, mediante una decision adoptada por la mayoria
prevista en el articulo 20, parrafo d, del Estatuto del Consejo de Europa, y por unanimidad de
los votos de los representantes de los Estados contratantes que tengan derecho a estar
representados en el Consejo de Ministros.
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2. Para todo Estado adherente, el convenio entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a
la expiracion de un periodo de tres meses a partir de la fecha del depésito del instrumento de
adhesion ante el Secretario General del Consejo de Europa.

Articulo 35.Aplicacion territorial

1. Todo signatario, en el momento de la firma o en el momento del depésito de su instrumento
de ratificacion, aceptacion o aprobacion, podra designar el territorio o territorios a los que se
aplicara el presente convenio. Cualquier otro estado podra formular la misma declaracién en el
momento de depositar su instrumento de adhesion.

2. Toda parte, en cualquier momento posterior, podra extender la aplicacion del presente
convenio mediante una declaraciéon dirigida al Secretario General del Consejo de Europa, a
cualquier otro territorio designado en la declaraciobn y del que asuma las relaciones
internacionales o para el que esta habilitado para adoptar decisiones. El convenio entrara en
vigor con respecto a este territorio el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un
periodo de tres meses a partir de la fecha de recepcion de la notificacién por el Secretario
General.

Articulo 36. Reservas

1. Cualquier Estado y la Comunidad Europea podran formular, en el momento de la firma del
presente convenio o del depdésito del instrumento de ratificaciéon, una reserva con respecto a
una disposicion particular del convenio, en la medida en que una ley vigente en su territorio no
sea conforme a dicha disposicion. Las reservas de caracter general no se autorizan segun los
términos del presente articulo.

2. Toda reserva emitida conforme al presente articulo incluira un breve informe de la ley
pertinente.

3. Toda parte que extienda la aplicacion del presente convenio a un territorio designado en una
declaracion prevista en aplicacion del apartado 2 del articulo 35, podra formular una reserva
para el territorio de que se trate, conforme a lo dispuesto en los apartados precedentes.

4. Toda parte que haya formulado la reserva indicada en el presente articulo podra retirarla
por medio de una declaracion dirigida el Secretario General del Consejo de Europa. La retirada
surtira efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un periodo de un mes a partir
de la fecha de recepcion por el Secretario General.

Articulo 37. Denuncia

1. Toda parte podrad denunciar el presente convenio, en cualquier momento, mediante
notificaciéon dirigida al Secretario General del Consejo de Europa.

2. La denuncia surtira efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de
tres meses a partir de la fecha de recepcion de la notificacion por el Secretario General.

Articulo 38. Notificaciones

El Secretario General del Consejo de Europa notificara a los Estados Miembros del Consejo, a
la Comunidad Europea, a todo signatario, a toda parte, y a cualquier otro estado que haya sido
invitado a adherirse al presente convenio:
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a. toda firma;
b. el depdsito de todo instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion;
c. toda fecha de entrada en vigor del presente convenio, conforme a sus articulos 33 6 34;

d. toda enmienda o protocolo adoptado conforme el articulo 32, y la fecha en la que dicha
enmienda o protocolo entren en vigor;

e. toda declaracion formulada en virtud de lo dispuesto en el articulo 35

f. toda reserva y toda retirada de reserva formuladas conforme a lo dispuesto en el articulo
36g. cualquier otro acto, notificacibn o comunicacién que tenga relacion con el presente
convenio.
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