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Preambule

Clenské stity Rady Evropy, dalgi stity a Evropské spoledenstvi, signatdfi tohoto Dodatkového
protokolu k Umluvé na ochranu lidskych prdv a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci

biologie a mediciny (ni¥e uvadéna Jako ,,Umluva*),

majice na zieteli, 7e cilem Rady Evropy je dosaZeni véts{ jednoty mezi jejimi ¢leny a Ze jednou
z metod, jak lze tohoto cile dosdhnout, je zachovéni a dal3i uplatiiovani lidskych prav a zikladnich

svobod;

majice na zieteli, Ze cil ['Imluvy, Jjak je vymezen v &lanku 1, Je chranit distojnost a svébytnost viech
lidskych bytosti a kazdému bez diskriminace zarudit dctu k integrité jeho bytosti a ostatn{ prava a

zékladni svobody pfi aplikaci biologie a mediciny;

majice na zfeteli, %e pokrok v Iékafskych a biologickych véddch, zvl4ste pokrok dosaZeny

prostfednictvim biomedicinského vyzkumu, pfispivad k zdchrané Zivoti a ke zlepSovanf kvality Zivota;

védomy si skutednosti, ze rozvoj biomediciny a jeji uplatnéni v praxi zdvisi na znalostech a objevech,

které vyZaduji vyzkum lidskych bytosti;
zdiirazfiujice, Ze takovyto vyzkum Je tasto viceoborovy a mezindrodnf;

berouce v tvahu ndrodni a mezinirodni profesni normy v oblasti biomedicinského vyzkumu a

pfedchozi prici Vyboru ministri a Parlamentniho shroméZdéni Rady Evropy v této oblasti;

pfesvédceny, Ze biomedicinsky vyzkum, ktery je v rozporu s lidskou distojnosti a lidskymi pravy,

nesmi byt nikdy provadén;
zdirazfiujice prvorady zdjem o ochranu lidské bytosti ti¢astnici se vyzkumu;

potvrzujice, Ze zvlastni ochrana by méla byt poskytnuta lidskym bytostem, které mohou byt v kontextu

vyzkumu zranitelné;

uznavajice, 7e kaZd4 osoba mid pravo pfijmout nebo odmitnout podstoupeni biomedicinského

vyzkumu a Ze nikdo nesmi byt nucen takovyto vyzkum podstoupit;

rozhodnuty pfijmout takova opatfent, kterd jsou nezbytn4 pro zajisténi lidské distojnosti a zdkladnich

prav a svobod kazdého jednotlivee v rémei biomedicinského vyzkumu;

se dohodly na nésledujicim:;
KAPITOLA L

Predmét a rozsah
Clének 1

Predmét a vicel




Strany Protokolu budou chrénit distojnost a svébytnost vSech lidskych bytosti a kaZdému bez
diskriminace zaru¢f dctu k integrité jeho bytosti a ostatni priva a zakladni svobody pfi jakémkoli

vyzkumu vyZadujicim zdkrok na lidskych bytostech v oblasti biomediciny.
Clanek 2
Rozsah

1. Tento Protokol oSetfuje celé spektrum vyzkumnych aktivit v oblasti zdravi vyZadujicich zékroky na
lidskych bytostech.

2. Tento Protokol se nevztahuje na vyzkum embryi in vitro. Vztahuje se na vyzkum plodd a embryi in

vivo.

3. Pro ticely tohoto Protokolu vyraz ,,zikrok* zahrnuje

1. télesny zakrok a
ii.  jakykoli dal3i zdkrok, pokud pfedstavuje ohroZeni dufevniho zdravi doty&né osoby.
KAPITOLA I
Obecna ustanoveni
Clanek 3
Nadrazenost lidské bytosti
Zijmy a blaho lidské bytosti igastnici se vyzkumu jsou nadfazeny zdjmim spole¢nosti nebo védy.
Clének 4
Obecné pravidlo

Vyzkum je providén svobodng, v souladu s ustanovenimi tohoto Protokolu a dalsich pravnich predpist

na ochranu lidské bytosti.
Clanek 5
Neexistence alternativ

Vyzkum na lidskych bytostech Ize provadét pouze tehdy, kdyZ neexistuje jind alternativa, kterd by

dosahovala srovnatelné Gginnosti.

Clének 6

Rizika a piinosy

1. Vyzkum nesmi lidskou bytost ohroZovat ¢i zatéZovat do miry, kterd neodpovidd moznym piinostim.

2. Dile 1ze provadst vyzkum, ktery nepfind3i pffimy prospéch pro zdravi ulastnika vyzkumu, pouze

tehdy, pokud pro uastnika vyzkumu neznamend vy3¥i neZ prijatelné riziko a prijatelnou zté%. Toto




ustanoveni nemd vliv na ustanoveni obsaZené v &lanku 15, odstavec 2, pododstavec ii na ochranu osob

neschopnych vyslovit souhlas s vyzkumem.
Clanek 7
Schvaleni

Vyzkum lze provddét pouze, pokud byl vyzkumny projekt schvélen kompetentnim organem poté, co byl
nezdvisle prezkoumdn jeho védecky pifnos, vcetné zhodnoceni dileZitosti cile vyzkumu, a po

multidisciplindrnim posouzeni jeho etické pfijatelnosti.
Clének 8
Védecka kvalita

Jakykoli vyzkum musf byt védecky odiivodnény, spliovat obecné piijimand kritéria védecké kvality a byt

providén vsouladu s pfisluSnymi profesnimi povinnostmi a standardy pod dohledem naleZité

Q | a kvalifikovaného vyzkumnika.
KAPITOLA III.

Eticka komise

Clének 9

Nezavislé prezkoumani Etickou komisi

1. Kazdy vyzkumny projekt musi byt ptedloZen Etické komisi pro nezavislé pfezkouméni jeho etické
pfijatelnosti. Tyto projekty musi byt predloZeny k nezdvislému pfezkoumdni v kazdém stité, ve kterém

bude vyzkumn4 &innost probihat.

2. Utelem viceoborového posouzeni etické prijatelnosti vyzkumného projektu je ochrana diistojnosti,

prav, bezpegnosti a blaha Géastnikéi vyzkumu. Zhodnoceni etické pfijatelnosti musi vychazet zfady

a néleZitych odbornych posudki a zkuSenosti, které dostate¢né odraZeji odborné a pravni pohledy.
3. Btick4 komise predkldd4 vyjadfeni, které obsahuje odiivodnéni jejiho rozhodnuti.
Clanek 10
Nezavislost Etické komise

' 1. Strany Protokolu pfijmou takové opatfeni, kterd zajisti nezdvislost Etické komise. Tento orgdn nesmi

T

byt vystavovin nedovolenému vnéj$imu ovliviiovéni.

2. Clenové Etické komise musi oznamovat viechny skutegnosti, které by mohly vést ke stietu zdjmu.

Pokud takovéto konflikty vyvstanou, nebudou se tito ¢lenové icastnit prezkumu.
Clének 11

Informace poskytované Etické komisi




1. VSechny informace nezbytné pro etické zhodnoceni vyzkumného projektu musi byt pisemné

poskytnuty Etické komisi.

2. Zejména musi byt poskytnuty informace o skute¢nostech obsazenych v piloze tohoto Protokolu, pokud
jsou pro posuzovany vyzkumny projekt relevantni. Pfilohu lze m&nit Vyborem ustavenym v souladu se

&lankem 32 Umluvy dvoutietinovou hlasovaci vétSinou.
Clanek 12
Nedovolené ovliviiovani

»

Etickd komise musi byt pfesvédéena, Ze u osob zapojenych do vyzkumu nedojde k Zadnému
nedovolenému ovliviiovéani, véetné ovliviiovani finan¢ni povahy. V tomto ohledu musi byt zvlastni

pozornost vénovana ohroZenym nebo zivislym osobam.
KAPITOLA1V.

Informace a souhlas

Clének 13

Informace poskytované Gé¢astnikiim vyzkumu

1. Osobdm vyzvanym tcastnit se vyzkumného projektu musi byt ve srozumitelné podobé poskytnuty

odpovidajici informace. Tyto informace musi byt zdokumentovany.

2. Informace musi zahrnovat ucel, celkovy plin, moZna rizika a pfinosy vyzkumného projektu, véetng
vyjédreni Etické komise. Pfed vyzvanim k souhlasu s dcasti na vyzkumném projektu musi byt dotyénd

osoba v souladu s povahou a i¢elem vyzkumu podrobné informovéna o:

. povaze, rozsahu a délce trvani pouZitych postupd, zvlasté o podrobnostech tykajicich se

zatéZe zplsobené vyzkumnym projektem;
ii.  dostupnych preventivnich, diagnostickych a 1é¢ebnych postupech;
iii.  jakym zpisobem bude reagovino na nezidouci piihody nebo obavy ticastniki vyzkumu;
iv.  jakym zplsobem bude zaji§téno respektovini osobniho Zivota a utajeni osobnich dat;

v.  jakym zplsobem bude zajistén pfistup k informacim o tdastnicich, ziskanych na z4kladé

vyzkumu, a k celkovym vysledkiim vyzkumu;
vi.  opatfenich pro odpovidajici kompenzaci v pfipadé poskozen;

vil.  jakémkoli predvidatelném moZném budoucim vyuZiti vysledkd vyzkumu, dat nebo

biologického materidlu, véetné komeréniho vyuZiti;

viii.  zdrojich financovani vyzkumného projektu.




3. Osoby, které byly vyzvany k déasti na vyzkumném projektu, musi byt déle informovény o pravech a
zdrukdch stanovenych zakonem na jejich ochranu, zvla§t¢ o pravu kdykoliv odmitnout nebo odvolat

souhlas, aniZ by byly vystaveny jakékoli diskriminaci, zvl43té pokud jde o pravo na lékarskou péci.
Clének 14
Souhlas

1. Zadny vyzkum na ¢loveku nelze provadét bez informovaného, svobodného, vyslovného, konkrétniho a
zdokumentovaného souhlasu jedince, v souladu s ustanovenimi jak kapitoly V, tak ¢ldnku 19. Dotcena

osoba ma pravo tento souhlas svobodné odvolat, a to v jakékoli fézi vyzkumu.

2. Odmitnuti vyslovit souhlas nebo odvoldni souhlasu s G&asti na vyzkumu nesmi vést k Zidné forme

diskriminace vii¢i doty&né osobé, zv1asté pokud jde o pravo na Iékaiskou péci.

3. Tam, kde existuje pochybnost o schopnostech osoby vyslovit informovany souhlas, musi byt u¢inéna

v

opatieni, kterd takovouto schopnost overi.

KAPITOLAV.

Ochrana osob neschopnych vyslovit souhlas s vyzkumem
Clanek 15

Ochrana osob neschopnych vyslovit souhlas s vyzkumem

1. Vyzkum na &lovéku, ktery neni schopen vyslovit souhlas s vyzkumem, Ize provadét pouze, pokud jsou

splnény viechny ndsledujici specifické podminky:
i. vysledky vyzkumu mohou pfinést skuteény a pfimy prospéch pro zdravi dotyéné osoby;
ii. nelze provadét vyzkum srovnatelného u€inku na Zidnych jednotliveich schopnych vyslovit

souhlas;

iii. osoba podstupujici vyzkum byla informovina o prévech a zdrukich stanovenych zikonem na

ochranu osobnosti, s vyjimkou pfipadi, kdy je tato osoba ve stavu neschopnosti piijimat informace;

iv. zdkonny zdstupce nebo piislusny orgdn, osoba nebo subjekt uréeny zdkonem poskytl po
obdrZeni informaci poZadovanych v ¢lanku 16 zvlastni pisemny souhlas, a to s ohledem na dfive
vyjadiend pfani a nimitky dotéené osoby. Dospéla osoba, kterd neni schopna vyslovit souhlas, je
do schvalovaciho procesu do co nejvy$§i moZné miry zahrnuta. Ndzor nezletilé osoby musi byt

bréan v tivahu a to do miry rostouci v poméru k véku a stupni vyspélosti dotéené osoby;

v, dotéend osoba nema namitek.




2. Vyjimeené a za ochrannych podminek stanovenych zikonem lze tam, kde vyzkum nepfina3i pifmy
prospéch pro zdravi doty¢né osoby, tento vyzkum schvilit za podminek stanovenych v odstavci 1, ve vyse

uvedenych pododstavcich ii, ii, iv a v, a pokud jsou déle splnény nésledujici podminky:

1. cilem vyzkumu je pfispét prostiednictvim vyrazného zlepSeni v&deckého chdpini stavu
jednotlivce, onemocnéni nebo poruchy k dosaZeni nejnovéjsich vysledki umoZiujicich jednat
ve prospéch doty¢né osoby nebo jinych osob stejné vékové kategorie nebo trpicich stejnym
onemocnénim nebo poruchou nebo osob ve stejném stavu;

ii. v§zkum predstavuje jen minimélni riziko a minimalni zitéZ pro dotyéného jedince, jakykoli dalii
moZny piinos vyzkumu nesmi byt pouZit k odiivodnéni zvySeného rizika nebo zitéZe.

3. Nesouhlas s G¢asti, odmitnuti vysloveni zmocnéného souhlasu nebo odvoldni zmocnéného souhlasu
s Gi¢asti na vyzkumu nesmi vést k Zidné formé diskriminace vici dotyéné osobg, zvl4sté pokud jde o

prévo na Iékai'skou péci.
Clanek 16
Informace pred zmocnénym souhlasem

1. Tém, ktet{ byli vyzvani poskytnout zmocnény souhlas s ticasti osoby ve vyzkumném projektu, musi byt

ve srozumitelné podobé poskytnuty odpovidajici informace. Tyto informace musi byt zdokumentovany.

2. Informace musi zahrnovat tcel, celkovy pldn, moZn4 rizika a pfinosy vyzkumného projektu, véetngé
vyjadreni Etické komise. Dile musi byt poddny informace o pravech a zdrukach stanovenych zdkonem na
ochranu téch, ktef{ nejsou schopni vyslovit souhlas, zvla§té o privu kdykoliv odmitnout nebo odvolat
souhlas, aniZ by tyto osoby byly vystaveny jakékoli diskriminaci, zvld§t€ pokud jde o pravo na lékafskou
péi. Zejména musi byt poddny informace o skute¢nostech uvedenych v &lanku 13, v souladu s povahou a

ucelem projektu.

3. Informace musi byt poskytovany také dotyénému jedinci, s vyjimkou pifpadd, kdy je tato osoba ve

stavu neschopnosti pfijimat informace.

Clanek 17

Vyzkum s miniméalnimi riziky a minimalni zat&7i

1. Pro t¢ely tohoto Protokolu se povaZuje za vyzkum s minimalnim rizikem takovy vyzkum, u ného? se

s ohledem na povahu a miru zdkroku odekédvd, Ze povede nanejvys k velmi nepatrnému a dodasnému

dopadu na zdravi doty&né osoby.
2. Za vyzkum ptindSejici minimédlni z4té7 je povaZovén takovy vyzkum, béhem néhoZ se odekdvd, Ze
piinese dotycné osobé nanejvy¥ kratkodobé a velmi nepatrné nepohodli. Tam, kde je to vhodné, hodnoti

zatéZ osoba majici zvlaStni divéru dotyéné osoby.




KAPITOLA VI.

Zvlastni situace

Clének 18

Vyzkum béhem téhotenstvi a kojeni

1. Vyzkum na t€hotné Zené, ktery nemiiZe pFinést pfimy prospéch pro jeji zdravi nebo piimy prospéch pro
zdravi embrya, plodu nebo novorozence, Ize providét pouze za téchto nésledujicich dalsich podminek:

i. cilem vyzkumu je dosaZeni nejnovéjsich vysledkii umoZiujicich jednat ve prospéch jinych Zen
v oblasti reprodukce nebo dalSich embryi, plodii nebo déti;
ii. vyzkum srovnatelného ti¢inku nelze provadét na netshotnych Zenich;
iii. vjzkum pfedstavuje jen minimalni riziko a miniméln{ zatéz.
2. Pfi vyzkumu providéném na kojicich Zenich musi byt zvladtni pozornost vénovdna zabrénéni
nepiiznivym dopadiim na zdravi ditéte.
Clanek 19

Vyzkum na osobéch v klinickych stavech nouze

1. Zakon stanovuje, zda a za jakych dalsich ochrannych podminek lze provadét vyzkum ve stavech nouze,
kdy:

i. osoba nenf ve stavu vyslovit souhlas;
ii. naléhavost situace neumoZiiuje ziskat véas souhlas zdkonného zéstupce nebo prisluiného

orginu, osoby nebo instituce, jeZ by jinak byli vyzvéni k udéleni souhlasu, pokud by nenastala

urgentni situace.
2. Zakon musi zahrnovat tyto nasledujici specifické podminky:
i. vyzkum srovnatelného ti¢inku nelze provéddét na osobéch, které nejsou ve stavech nouze;

ii. vyzkumny projekt Ize provadét pouze, pokud byl kompetentnim organem schvélen vyslovné
pro stavy nouze;

iii. musf byt respektovany jakékoli ndleZité difve vyjadiené ndmitky zndmé vyzkumnikovi,

iv. vyzkum, ktery nepfind¥i piimy prospéch pro zdravi doty&né osoby, musi pfispét
prostfednictvim vyrazného pokroku ve védeckém chdpani stavu jednotlivce, onemocnéni nebo
poruchy k dosaZeni nejnovéjsich vysledkii umoZiiujicich jednat ve prospéch dotyéné osoby nebo
jinych osob stejné kategorie nebo trpicich stejnym onemocnénim nebo poruchou nebo osob ve

stejném stavu a predstavovat minimaln{ riziko a minimaln{ z4t&%.



3. Osobdm castnicim se vyzkumného projektu nebo piipadné jejich zakonnym zdstupcim musi byt co
nejdiive poskytnuty vechny odpovidajici informace tykajici se jejich tidasti na vyzkumném projektu.

Souhlas nebo zmocnény souhlas s pokradovanim v Géasti musf byt poZadovédn co moZné nejdiive.
Clanek 20
Vyzkum na osobach zbavenych svobody

Tam, kde zdkon povoluje vyzkum na osobdch zbavenych svobody, mohou se tyto osoby tdastnit

vyzkumného projektu, jehoZ vysledky nepfindsf pfimy prospéch pro jejich zdravi, pouze pokud jsou
splnény tyto nésledujici daldi podminky:
1. vyzkum srovnatelného ti¢inku nelze provadst bez tgasti osob zbavenych svobody;

ii. cilem vyzkumu musi byt dosaZeni nejnovjSich vysledkd umoZiujicich jednat ve prospéch osob

zbavenych svobody;

iii. vyzkum pfedstavuje jen minimélni riziko a minimalni z4t&Z.
KAPITOLA VIIL
Bezpeénost a dohled
Clanek 21
Minimalizace rizika a zatéZe
1. Musi byt prijata veSkerd dostupnd opatfeni k zajisténi bezpegnosti a minimalizaci rizik a z4téZe pro
tcastniky vyzkumu.

2. Vyzkum lze provddét pouze za dohledu védeckého odbornika, ktery ma nezbytnou kvalifikaci a

zkuSenosti.
Clanek 22
Zhodnoceni zdravotniho stava

1. Vyzkumnik musi ucinit vSechna nezbytnd opatfeni ke zhodnoceni zdravotniho stavu lidské bytosti pred
jejim zahmutim do vyzkumu k zajisténi toho, aby byly z ¢asti na v§zkumu vylougeny osoby, pro které

by ticast v projektu znamenala zvy3ené riziko.

2. Tam, kde je vyzkum provddén na osobich v reprodukéni fazi Zivota, musi byt vénovan zvlgstni zietel

moZnym nepfiznivym dopadiim na sou¢asnou nebo budouci plodnost, zdravi embrya, plodu nebo ditéte.
Clanek 23
Nezasahovani do nezbytnych klinickych zakroki

1. Vyzkumnik nesmf odklddat nebo odpirat i¢astnikiim lékai'sky nezbytné preventivni, diagnostické nebo

1é¢ebné postupy.




2. Ve vyzkumu spojeném s prevenci, diagnostikou nebo 1é¢bou musi byt G¢astnikiim v rdmci kontrolni

skupiny zajiStény ovéfené metody prevence, diagnostiky a lécby.

3. Uziti placeba je dovoleno tam, kde neexistuji metody s ovéfenou tcinnosti nebo kde nepouZiti nebo

neposkytnuti téchto metod nepfedstavuje nepfijatelné riziko nebo zatéz.
Clanek 24
Nové vivojové trendy

1. V odiivodnénych pifpadech ugini strany Protokolu opatieni k zajiSténi pfezkumu vyzkumnych projekti
s ohledem na védecky vyvoj nebo vysledky vyplyvajic z vyzkumu.

2. Ukelem prezkoumdni je stanovit, zda:
i. je tfeba prerusit vyzkum nebo u€init zmény nutné pro pokradovani vyzkumného projektu;
ii. Géastnici vyzkumu, ptipadné jejich zdkonni zéstupci, potfebuji byt informovani o v§voji nebo
vysledcich;
iiii. je poZadovén dopliiujici souhlas nebo zmocnény souhlas s ucasti;

3. Utastnikim vyzkumu, pifpadné jejich zdkonnym zdstupctim, musi byt v&as sdéleny jakékoli nové

informace souvisejici s jejich ticasti.

4, Kompetentni organ musi byt informovén o divodech pied¢asného ukonéeni vyzkumného projektu.
KAPITOLA VIII.

Miéenlivost a pravo na informace

Clének 25

Mi¢enlivost

1. Informace osobni povahy shromaZd'ované béhem biomedicinského vyzkumu musi byt povaZovany za

divérné a musi s nimi byt zachdzeno v souladu s predpisy na ochranu soukromého Zivota.

2. Zikon bude chrénit jakékoli dalsi informace tykajici se vyzkumného projektu, které byly v souladu

s timto Protokolem piedloZeny Etické komisi, pfed nevhodnym prozrazenim.
Clanek 26
Pravo na informace

1. Ukastnici vyzkumu maji pravo na pfistup k informacim shromazd’ovanym o jejich zdravi v souladu

s ustanovenimi &lanku 10 Umluvy.

2. Jiné osobni informace shromaZd'ované pro vyzkumny projekt budou s ohledem na zpracovavéini

osobnich dat pfistupné v souladu se zikonem na ochranu osobnosti.
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Clanek 27
Povinnost péce

Pokud z vyzkumu vyplynou zivaZné informace k souc¢asnému nebo budoucimu zdravi nebo kvalité Zivota
tcastnikd vyzkumu, musf jim byt tyto informace poskytnuty v rimci zdravotni pécée nebo poradenstvi. Pti
sdélovani téchto informaci musi byt vénovana néleZitd pozornost tomu, aby byla zachovana diskrétnost a

respekt k pfan{ dcastnika takovéto informace nedostévat.

Clanek 28

Dostupnost vysledki

1. Po dokonéeni vyzkumu musi byt Etické komisi nebo kompetentnimu orgdnu pfedloZena zavére¢na

zprava nebo resumé,
2. Na Zddost musi byt zadvéry vyzkumu v pfiméfeném Case dostupné icastnikim.
&a 3. Vyzkumnik mus{ udinit piislu$nd opatieni k uvetejnéni vysledkt vyzkumu, a to v pfiméfeném Case.
KAPITOLA IX.
Vyzkum v zemich, které nejsou stranami Protokolu
Clanek 29
Vyzkum v zemich, které nejsou stranami Protokolu

Sponzofi nebo vyzkumnici v rimci jurisdikce smluvni strany tohoto Protokolu zamyslejici provadét nebo
fidit vyzkumny projektem v zemi, kterd neni smluvni stranou tohoto Protokolu, musi zajistit, aby
vyzkumny projekt dodrzoval principy, na nichZ jsou zaloZena ustanoveni tohoto Protokolu, aniZ by tim
byla dot&ena ustanovenf aplikovatelnd v této zemi. Tam, kde je to nezbytné, musi smluvni strany pfijmout

za timto Ucelem piisludnd opatieni.
ﬁ KAPITOLA X.
Poruseni ustanoveni Protokolu
Clanek 30
Poruseni prav nebo zasad

Smluvni strany zajisti bez zbyte¢ného prodleni odpovidajici pravni ochranu tak, aby pifede3ly nebo

zamezily poruSovani priv a zdsad stanovenych timto Protokolem.
Clanek 31

Nahrada Gjmy
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Osoba, kterd utrpéla Gjmu zpisobenou Gcasti ve vyzkumu, musi mit narok na spravedlivou néhradu

§kody za podminek a postupt stanovenych zdakonem.

Clének 32

Sankce

Smluvni strany zajisti odpovidajici pravni postih pro p¥ipad poruSeni ustanoveni tohoto Protokolu.
KAPITOLA XI.

Vztah tohoto Protokolu k jinym ustanovenim a piezkouméani Protokolu

Clanek 33

Vztah tohoto Protokolu k Umluvé

Pro smluvni strany plati, 7e ustanoveni &lénku 1 aZ 32 tohoto Protokolu budou povaZovina za

dopliiujici &lanky Umluvy, pficemz viechna ustanoveni této Umluvy se pouZiji v souladu s nimi.

€9

Clanek 34
Sirsi ochrana

Z4dné z ustanoveni tohoto Protokolu nelze vyklddat jako omezujici ¢i jinak ovliviiujici smluvni strany
pfi moZnosti poskytnout osobdm d&astnicim se vyzkumu v&tsi prévnf ochranu, neZ je stanoveno timto

Protokolem.
Clanek 35
Prezkoumani Protokolu

Za Géelem monitorovani védeckého vyvoje bude stdvajici Protokol pfezkouman ve Vyboru uvedeném

v &l4dnku 32 Umluvy do péti let od vstupu Protokolu v platnost a poté v intervalech stanovenych

; ' Vyborem.

KAPITOLA XII.
Zavéreéna ustanoveni
Clanek 36

Podpis a ratifikace

Tento Protokol je otevien k podpisu signatdtim Umluvy. Podléhd ratifikaci, pFijeti nebo schvéleni.
Signat4f nemiZe ratifikovat, pfijmout nebo schvalit Protokol, aniZ by jiZ dfive nebo sou€asné s nim
ratifikoval, ptijal nebo schvalil Umluvu. Ratifika¢ni listiny, doklady o pfijeti nebo o schvaleni budou

uloZeny u generdlniho tajemnika Rady Evropy.

Clanek 37
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Vstup v platnost

1. Tento Protokol vstoupi v platnost prvniho dne mésice ndsledujictho po uplynuti obdobi tif mésict
od data, ke kterému pét st4td, z toho alespori &tyfi &lenské stity Rady Evropy, vyjadfi sviij souhlas byt

vdzany Protokolem v souladu s ustanovenimi ¢ldnku 36.

2. Pro kaZdého signatdfe, ktery ndslednd vyjadfi sviij souhlas byt takto vdzdn, vstoupi Protokol
v platnost prvni den mésice nésledujiciho po uplynuti tf mésic od data uloZeni ratifika¢ni listiny,

dokladu o pfijeti nebo o schvéleni.

Clanek 38

Pristup

1. Po vstupu tohoto Protokolu v platnost miZe kaZdy stét, ktery pfistoupil k Umluvé, piistoupit téz

k tomuto Protokolu.

2. Pfistup se uskuteéni uloZenim listiny o pFistupu u generdlniho tajemnika Rady Evropy a nabude

.

ginnosti prvni den mésice nésledujiciho po uplynuti tff mésicii od data jejiho uloZeni.

Clanek 39

Vypovéd’

1. KaZd4 strana Protokolu miZe kdykoliv vypovédét tento Protokol prostfednictvim ozndmeni
adresovaného generdlnimu tajemnikovi Rady Evropy.

2. Vypovéd' nabude déinnosti prvni den m&sice nasledujiciho po uplynuti obdobi tif mésici od data

pievzeti takového ozndmen{ generdlnim tajemnikem.
Clanek 40
Oznameni

1. Generélni tajemnik Rady Evropy oznimi &lenskym stdtim Rady Evropy, Evropskému spoleenstvi,
vem signatdfim, viem strandm Umluvy a v§em ostatnim statim, které byly vyzvény, aby pfistoupily

k tomuto Protokolu:
a. jakykoli podpis;
b. uloZeni kaZdé ratifikadni listiny, dokladu o pfijeti, schvaleni nebo piistupu;

jakékoli datum vstupu tohoto Protokolu v platnost podle ¢lanki 37 a 38;

2

&

jakykoli jiny ukon, sdéleni nebo ozndmeni souvisejici s timto Protokolem.

Na dikaz toho niZe podepsani, fddné k tomu zmocnéni, podepsali tento Protokol.

Ve Strasburku, dne 25. ledna 2005, v anglickém a francouzském jazyce, pfiemZ ob€ znéni maji

stejnou platnost, v jednom vyhotoveni, které bude uloZeno v archivu Rady Evropy. Generélni tajemnik
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Rady Evropy predd ovéfené kopie kazdému ¢lenskému stitu Rady Evropy, neclenskym statim, které
se zGlastnily piipravy tohoto Protokolu, a kaZdému stdtu pfizvanému k piistupu k Umluve

a Evropskému spolecenstvi.
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Priloha k Dodatkovému Protokolu o biomedicinském vyzkumu

Informace poskytnuté Etické komisi

Etické komisi musi byt poskytnuty informace o ndsledujicich skute¢nostech, pokud jsou pro vyzkumny

projekt dileZité:
Popis projektu

i.  jméno vedouctho vyzkumu, kvalifikace a zkuSenosti vyzkumniki a kde je to vhodné, klinicky
odpovédna osoba, finanéni zajiSténi;
ii. cil a odiivodnéni vyzkumu, které je zaloZeno na nejnovéj$im védeckém poznéni;
iii.  zamySlené metody a postupy, vetné statistickych a jinych analytickych technik;
iv.  ucelené shrmuti vyzkumného projektu v laickém jazyce;
v. prohla¥eni o predchozich a soudasnych navrzich vyzkumnych projektii predloZenych ke

t ' zhodnoceni a schvéleni a o vysledcich téchto fizeni;
Ucastnici, souhlas a informace

vi.  oddvodnéni, prog¢ jsou do vyzkumného projektu zahrnuty lidské bytosti;
vii.  kritéria pro zaglenéni nebo vyloudeni kategorii osob z Gicasti na vyzkumném projektu a zpasob
vybirdni a rekrutovani téchto osob;
viii.  divody vyuZiti nebo nepiitomnosti kontrolnich skupin;
ix.  popis povahy a stupné& piedvidatelnych rizik, které mohou pii vyzkumu nastat;
% povaha, rozsah a délka trvani zdkrokd provddénych na tlastnicich vyzkumu, podrobnosti o
zatéZich vyvolanych vyzkumnym projektem;
xi.  opatfeni pro monitorovini, hodnoceni a reagovéani na nepfedvidatelné skute¢nosti, které mohou
mit diisledky pro sou€asné nebo budouci zdravi G¢astnikii vyzkumu;
xii.  nadasovini a podrobnosti o informacich pro osoby, které by se ti¢astnily vyzkumného projektu, a
ﬂ navrhovany zptisob poskytovéani informaci;
xiii.  dokumentace uréena k vyhleddvani souhlasu nebo, v pfipadé osob neschopnych vyslovit souhlas,
zmocnéného souhlasu s tcasti ve vyzkumném projektu;
xiv.  opatfeni k zajiSténi respektu k osobnimu Zivotu osob, které se ucastni vyzkumu, a zajiSténi
divérnosti osobnich dat;
Xxv.  opatfeni pro pfedvidani informaci, které mohou byt ziskdvany a vztahovat se k soucasnému nebo

budoucimu zdravi osob, které se Gi¢astni vyzkumu, a jejich rodinnych pifslusniki;
Jiné informace

xvi.  podrobnosti o viech platbich a odméndch vypldcenych v kontextu vyzkumného projektu;
xvii.  podrobnosti o viech okolnostech, které by mohly vést ke stfetu z4jmi a které by mohly ovlivnit

nezévislé rozhodovéni vyzkumnikd,
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xviii.  podrobnosti o jakémkoli predvidatelném moZném budoucim vyuZiti vysledkil vyzkumu, dat nebo
biologickych materiali, véetné komeréniho vyuZiti;
Xix.  podrobnosti o viech ostatnich etickych otdzkach, jakkoliv vnimanych vyzkumnikem;

XXx.  podrobnosti o pojisténi nebo nihradich k pokryti skod plynoucich z kontextu vyzkumného

projektu.

Etick4 komise miZe poZddat o dopliiujici informace nezbytné pro zhodnoceni vyzkumného projektu.
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Jako tlumocnice jazyka anglického a Spanélského jmenovand rozhodnutim Krajského soudu
v Brné ze dne 22. ynora 1999, ¢.j. Spr 2915/98, stvrzuji, Ze preklad odpovida origindlu./Yo,
Hana Bumbovd, intérprete de la lengua checa, espafiola e inglesa, autorizada a base del
decreto niim. Spr 2915/98 extendido por el Tribunal Regional en Brno, Repiiblica Checa, el 22
de febrero de 1999, certifico que la traduccion arriba es una traduccion verdadera y correcta
del original adjuntado, lo que confirmo con mi firma y sello/l, Hana Bumbovd, sworn
interpreter of English and Spanish languages authorized by the Decree no. Spr 2915/98 issued
by the Regional Court in Brno on 22 February 1999, do hereby certify that the above is a true
and correct translation of the original annexed hereto in witness whereof I have affixed
hereunder my name and seal.

Tlumocnicky iikon je zapsdn pod por. ¢is./ Niimero de registro/Registered under no.. L4570

V Praze/Praga/In Prague, dne/a/on 15.5. W14







