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NAVRH
USNESENI

POSLANECKE SNEMOVNY
PARLAMENTU CESKE REPUBLIKY

k viadnimu navrhu, kterym se predklada Parlamentu Ceské republiky k vysloveni souhlasu
s ratifikaci Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomedicing souvisejici

s biomedicinskym vyzkumem, ktery byl podepsan dne 11. kvétna 2018 ve Strasburku.

Poslanecka snémovna Parlamentu Ceské republiky dava souhlas k ratifikaci Dodatkového
protokolu k Umluvé o lidskych pravech a biomedicingé souvisejiciho s biomedicinskym

vyzkumem, ktery byl podepsan dne 11. kvétna 2018 ve Strasburku.



Predkladaci zprava

Na zakladé usneseni vlady &. 149 ze dne 8. bfezna 2018 vlada Ceské republiky vyslovila
souhlas s podpisem a ratifikaci Dodatkového protokolu k Umluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejiciho s biomedicinskym vyzkumem (dale jen ,Dodatkovy protokol®), ktery
byl dne 11. kvétna 2018 podepsan ve Strasburku panem JUDr. Emilem Rufferem, Ph.D.,
mimoradnym a zplnomocnénym velvyslancem, stalym predstavitelem Ceské republiky pfi Radé
Evropy.

Ceska republika se dne 30. gervna 1993 stala 30. ¢lenem ze soudasnych 47 &lenskych zemi
Rady Evropy (dale jen ,RE"), mezinarodni organizace, nezavislé na Evropské unii. Tato instituce
funguje na principu diskuze a hledani spole¢nych feseni v ekonomickych, socialnich, kulturnich,
védeckych, pravnich a administrativnich otazkach a v udrZzovani a rozvoji zakladnich lidskych
prav a svobod.

V ramci této organizace vznikl mimo jiné text Umluvy na ochranu lidskych prav a dstojnosti lidské
bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny (smlouva RE &. 164, dale jen ,Umluva®). Jedna
se o0 zakladni smlouvu RE upravujici lidska prava v souvislosti s pokrokem v lékafskych
a biologickych védach a uplatnénim vyzkumu na lidech. Na zakladé doporuceni Parlamentniho
shromazdéni RE vydaného v roce 1991 Vybor ministrd RE povéfil Vybor expertll pro bioetiku, aby
spolu s Vyborem pro lidska prava a Evropskym zdravotnickym vyborem RE vypracoval rdmcovou
umluvu, v niz by byla v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny vyty&ena veskera dullezita opatfeni
nezbytnd k ochrané dustojnosti &lovéka a zakladnich prav jedince. Umluva byla piedloZena
Clenskym zemim RE k podpisu v Oviedu dne 4. 4. 1997 a v platnost vstoupila po ratifikaci péti
lenskymi staty RE dne 1. 12. 1999. Ceska republika (dale jen ,CR*) Umluvu podepsala dne
24.6. 1998 a po souhlasu obou komor Parlamentu CR a ratifikaci prezidentem republiky vstoupila
Umluva pro CR v platnost dne 1. 10. 2001 (8. 96/2001 Sb.m.s.).

Cilem Umluvy je zarugit kazdému &lovéku nedotknutelnost jeho prav a zakladnich svobod a zajistit
mu dlstojnost a svébytnost, aniz by byl znemoznén pokrok ve védé a vyzkumu. Soucasné vSak
vyjadfuje potfebu vyuzivat tohoto pokroku vyhradné ku prospéchu Clovéka, a to jak soucasnych,
tak budoucich generaci. V ¢&lanku 31 Umluvy je stanoveno, Ze v souladu s provadénim této
Umluvy Ize uzavirat dodatkové protokoly, které budou rozvijet jeji zasady v dalSich konkrétnich
oblastech. Za timto uCelem projednal a pfijal Vybor ministrd a Parlamentni shromazdéni Rady
Evropy Ctyfi dodatkové protokoly. Jedna se o Dodatkovy protokol o zakazu klonovani lidskych
bytosti (smlouva RE ¢&. 168), Dodatkovy protokol o transplantaci organl a tkani lidského plvodu
(smlouva RE ¢&. 186), Dodatkovy protokol o biomedicinském vyzkumu (smlouva RE €. 195)
a Dodatkovy protokol o genetickém testovani pro zdravotni ucely (smlouva RE &. 203).

Jménem Ceské republiky byl vySe uvedeny prvné zminény Dodatkovy protokol podepsan
ve Strasburku dne 24. 6. 1998 a vstoupil pro CR v platnost dne 1. 10. 2001 (¢. 97/2001 Sb.m.s.).
S ohledem na nevyhovujici pravni Upravu v oblastech regulujicich ostatni dodatkové protokoly
v ramci platné legislativy CR, byl daldi dodatkovy protokol — Dodatkovy protokol o genetickém
testovani — podepsan ze strany CR az 24. 10. 2017. Aktualné je dokon&ovan proces jeho ratifikace.



Davody k ratifikaci Dodatkového protokolu k Umluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejiciho s biomedicinskym vyzkumem

Hlavnim cilem pfedmétného Dodatkového protokolu je zajisténi co nejvyssiho standardu ochrany
dustojnosti, identity a integrity v8ech lidskych bytosti, které se stavaji probandy' ve vyzkumném
procesu. Dodatkovy protokol by v tomto ohledu mél byt jasnou zarukou jejich zakladnich prav,
a to tim, Ze FfeSi podrobné celou oblast biomedicinského vyzkumu na lidech. Dodatkovy protokol
pokryva vyzkum tykajici se molekularnich, bunéfnych a dalSich mechanism( probihajicich pfi
zdravi, zdravotnich poruchach a nemocich a diagnostické, terapeutické, preventivni
a epidemiologické studie’. Zahrnuje vyzkum na téhotnych a kojicich Zenach, na embryich
a plodech in vivo, netyka se vSak vyzkumu na embryich in vitro. Ponechava stranou i vyzkum
biologického materialu lidského plvodu a jeho pouziti.

Dodatkovy protokol byl podepsan dne 25. 1. 2005 a vstoupil v platnost dne 1. 9. 2007. Dodatkovy
protokol byl podepsan ve 22 zemich a z toho v 10 i ratifikovan: v Bosné a Hercegoviné, Bulharsku,
Gruzii, Madarsku, Moldavsku, Cerné Hore, Norsku, Slovensku, Slovinsku a Turecku.

Ze vsech Clenskych zemi Rady Evropy byla k podpisu textu Dodatkového protokolu pfipojena
pouze jedind vyhrada, a to ze strany lItalie. Tato vyhrada se tykala problematiky provadéni
vyzkumu, ktery nema bezprostfedni zdravotnicky dopad, na osobach neschopnych udélit souhlas
nebo na t&hotnych a kojicich Zenach. Dle Ministerstva zdravotnictvi CR nebylo nezbytné tuto
vyhradu explicitné podat, protoze tuto specifickou problematiku dlouhodobé a Uspésné fesi etické
komise v CR a nedochazi k Zzadnému zneuziti vyzkumnych subjektd. V této souvislosti je nutno
zdlraznit, Zze vSechny ostatni ¢lenské zemé Rady Evropy, které dosud Dodatkovy protokol
ratifikovaly, k této specifické oblasti nevyjadfily explicitni obavy, pravé s ohledem na kvalitni ¢innost
etickych komisi.

' Pozn.: Termin proband oznaduje ucastnika vyzkumu nebo také vyzkumny subjekt v kontextu tohoto
Dodatkového protokolu.

* Celoevropské a dlouhodobé studie nejsou ratifikaci tohoto Dodatkového protokolu jakkoli ovlivnény
a nadstandardni vySetfeni probandd nebude pozadovano. Epidemiologické studie jako napf. a) MONICA
(kardiovaskularni onemocnéni od roku 1985 - www.thl.fi/monica/, kde nyni probihaji navazné studie) a b)
HAPIIE (vliv alkoholu a zivotospravy - www.ucl.ac.uk/easteurope/hapiee.html) probihaji podle ptvodniho
zadani. V souhrnu je mozno uvést, Ze ratifikace tohoto Dodatkového protokolu nikterak nebrani provadéni
epidemiologického vyzkumu, ktery se fidi obecnymi pravidly pro aplikovany vyzkum ve zdravotnictvi.



Dopad provadéni Dodatkového protokolu na statni rozpocet

Provadéni Dodatkového protokolu nebude mit dopad na statni rozpocet.

Odiivodnéni kategorie predkladaného Dodatkového protokolu

Dodatkovy protokol obsahuje ustanoveni o vécech, jejichz uprava je vyhrazena zakonu
ve smyslu &lanku 49 pism. e) Ustavniho zékona &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky,
ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,Ustava“), a ustanoveni o pravech a povinnostech osob
ve smyslu ¢&lanku 49 pism. a) Ustavy. Proto se jedna o smlouvu tzv. prezidentské kategorie.
Z tohoto dvodu bude pied ratifikaci prezidentem CR piedloZen k vysloveni souhlasu ob&ma
komoram Parlamentu CR. Po svém vstupu v platnost a po publikaci ve Sbirce mezinarodnich
smluv se v souladu s &lankem 10 Ustavy stane soudasti eského pravniho Fadu a bude mit

aplikacni pfrednost pfed zakonnou upravou.

Zhodnoceni souladu Dodatkového protokolu s dustavnim poradkem a ostatnimi
souéastmi pravniho fadu CR

Ratifikace Dodatkového protokolu nebude mit nezadouci dopad na pravni fad CR.
Text Dodatkového protokolu je v souladu s Ustavnim pofadkem a ostatnimi sou¢astmi pravniho
fadu CR, se zavazky vyplyvajicimi z &lenstvi CR v EU, se zavazky pfevzatymi v ramci jinych
platnych smluv a s obecné uznavanymi zasadami mezinarodniho prava.

Problematika vySe uvedeného Dodatkového protokolu je jiz CasteCné upravena v zakoné
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich predpisu, stejné tak zakonem
€. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a zakonem ¢&. 373/2011 Sb., o specifickych
zdravotnich sluzbach.

Vyzkum na lidskych kmenovych bunkach, které se =ziskavaji z embryi, vymezuje zakon
€. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach a souvisejicich
¢innostech a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist, ktery
je v pusobnosti Ministerstva $kolstvi, mladeze a t&lovychovy (dale jen ,MSMT*).

Dle mezinarodniho prava existuje tzv. ,obligation of results, but not of means“ — tj. povinnost
ustanoveni Dodatkového protokolu implementovat (fj. ,v duchu Dodatkového protokolu®),
ale konkrétni zpUsob implementace (,litera Dodatkového protokolu®) je plné v gesci ¢lenskych
zemi Rady Evropy. Z tohoto divodu ratifikace Dodatkového protokolu ze strany &lenskych
zemi vyjadfuje predevSim politické odhodlani dané zemé provést komplexni implementaci
pfislusného Dodatkového protokolu a vytvofit odpovidajici narodni pravni upravy.

Soucasné ratifikace ze strany Ceské republiky vyjadfuje skutenost, Ze Z2adné
z ustanoveni tohoto Dodatkového protokolu neni v pfimém rozporu se soudasnou Ceskou
legislativou a Zze se ani nepfedpoklada do budoucna jakykoli vécny rozpor. Tento Dodatkovy
protokol stanovuje minimalni eticka kritéria pro biomedicinsky vyzkum, ktera navic Ceska
republika dlouhodobé splfiuje a uplatiuje pomoci kontrolni role pfislusnych etickych komisi.



Struéna charakteristika obsahu Dodatkového protokolu a jim prejimanych zavazk

Podle Dodatkového protokolu ma byt kazdy vyzkumny projekt zahrnujici lidské ucastniky
posouzen a schvalen jednak z hlediska své védecké smysluplnosti a opravnénosti, jednak etické
prijatelnosti. To je ukolem nezavislych organu zfizenych v souladu s narodni legislativou — mlze
jit o jediny organ posuzujici oba aspekty, nebo o védeckou radu a etickou komisi, ktera ovSem
pfi svém rozhodovani ma kdispozici posouzeni védecké rady. Kazdy mezinarodni
a multicentricky projekt ma byt posuzovan a schvalovan zvlast v kazdé v zemi, kde vyzkum
probiha, nebo odkud jsou ziskavani probandi. Eticka komise ma byt nezavisla
a multidisciplinarni, jejimi ¢leny maiji byt i laici — vzdélané osoby, které nejsou svou profesi
spojeny se zdravotnictvim ani s biologickym vyzkumem, ale jsou schopny se orientovat
v projednavané problematice (¢l. 9 — 12). Je nutné rozliSit, na co se vyzkum vztahuje.
Zda-li se jedna o:

1. Vyzkum spocivajici v ovéfovani novych postupl pouzitim metody, ktera dosud

nebyla v klinické praxi na zivém ¢&lovéku zavedena, tzv. ,nhezavedené metody*“
provadéné dle § 33 a nasl. zak. ¢. 373/2011 Sb. (mozno aplikovat v provazanosti
se zakonem €. 372/2011 Sb.).
Dle dikce téchto pravnich udprav je eticka komise nezavislou komisi, zfizuje
ji poskytovatel zdravotnich sluzeb pfed zahajenim ovéfovani nezavedené metody. Eticka
komise sleduje a posuzuje ovéfovani nezavedené metody z etického hlediska
a vykonava dohled nad pribéhem ovérovani z hlediska bezpecnosti a zachovani prav
pacientd Ucastnicich se tohoto ovéfovani. O jednotlivych etapach ovéfovani takové
metody musi byt Ministerstvu zdravotnictvi CR poskytovana informace, véetné zavére¢né
zpravy. Pro ovéfovani kazdé nové, dosud nezavedené metody, tak muze byt individualné
zfizena eticka komise.

2. Klinické studie, resp. klinickA hodnoceni humannich Iécivych pripravka
tzv. ,,vyzkum lé¢iv“, ktery je upraven nafizenim EU &. 536/2014 a zakonem €. 378/2007
Sb. V souladu s § 51 a nasl. zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisl, je problematika souvisejici
s klinickym hodnocenim humannich IéCivych pfipravki regulovana a zajistovana Statnim
Ustavem pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,SUKL*). Eticka komise (viz § 53 tamtéz, v G¢inném
znéni) je nezavisly organ vykonavajici eticky dohled nad klinickym hodnocenim
a provadénim etického pfezkumu, zahrnujici etické, 1ékarské a védecké aspekty spojené
s Zzadosti o povoleni klinického hodnoceni. Etickou komisi je opravnén ustavit
poskytovatel zdravotnich sluzeb. Etickd komise mulze na zakladé pisemné dohody
uzaviené s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery ji neustavil, pusobit i jako eticka
komise pro tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb. Jedna se zejména o mistni etické
komise, které jsou zfizovany pro potfeby menSich poskytovatel zdravotnich sluzeb.
Etickou komisi je opravnéno ustavit také Ministerstvo zdravotnictvi; v takovém pfipadé
jmenuje Cleny etické komise ministr zdravotnictvi. Pro pfipad multicentrickych klinickych
hodnoceni mulze byt sestavena eticka komise na zakladé rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi. Toto rozhodnuti vyda Ministerstvo zdravotnictvi s pfihlédnutim
ke stanovisku SUKL. Tyto etické komise plisobi pfevazné pfi fakultnich nemocnicich
(v celkovém poctu 11).



3. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zpusobilosti zdravotnickych prostiredku
upravené ve smérnici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, smérnici Rady
90/385/EHS o sblizovani pravnich predpisu tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkl a ve smeérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a zakonem ¢&. 268/2014 sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdé&j$ich predpistl. Tato oblast je zajistovana a regulovana SUKL.
Klinickym hodnocenim se rozumi proces, jehoz ucelem je kritické vyhodnoceni klinickych
udajt a prokazani bezpecénosti a ucinnosti hodnoceného zdravotnického prostfedku pfi
dodrzeni uréeného ucelu stanoveného vyrobcem v béZnych podminkach jeho pouziti.
Eticka komise je poradni organ poskytovatele zdravotnich sluzeb, jehoZz ukolem
je dohled nad klinickymi zkouskami v rozsahu ochrany prav a bezpec¢nosti subjektl
hodnoceni s diirazem kladenym na eticka hlediska. Eticka komise vyslovuje pisemny
souhlas s provedenim klinické zkousky zdravotnického prostfedku. Za tim ucelem
zejména hodnoti odbornou zpUsobilost zkou$ejicich, v€etné hlavniho zkouSejiciho,
vhodnost zvolenych postupl a skupin subjekti hodnoceni, a to nezavisle na zadavateli
klinické zkousky a zkouSejicim. S ucinnosti novych evropskych nafizeni provadi eticka
komise pfezkum v souladu s vnitrostatnim pravem. Clenské staty zajisti, aby postupy pro
pfezkum etickymi komisemi byly slucitelné s postupy pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkousky.

V pfipadé ucinnosti novely zakona €. 66/2017 Sb., kterou se méni zakon o Ié€ivech, vznikne
pouze jedna etickd komise jakozto organ SUKLu, a to vyluén& pro pfipady intervenénich
klinickych hodnoceni humannich l|éCivych pfipravkd vyzadujicich povoleni dle Nafizeni EP
a Rady EU ¢&. 78/2014. Bude slozena z vice skupin (0o nejméné 5 Clenech) a jeji ¢leny bude
jmenovat ministr zdravotnictvi (viz § 53 — 53¢ zakona o 1é€ivech ve znéni vySe uvedené novely).

Ugastniky vyzkumu se zasadné& mohou stat pouze lidé, ktefi jsou schopni pochopit informace
o vyzkumném projektu a pfipadnych rizicich a podminkach své uc€asti na ném a schopni vyslovit
svobodné a dobrovolné souhlas se svou ucasti (€l. 12 — 14). Nemaji byt motivovani komerc¢né.
Pfed zahajenim vyzkumu maiji byt IékaFsky vySetfeni, béhem studie maji byt pribézné sledovani
a jejich celkovy stav ma byt zhodnocen na zavér studie. Vyzkumné pracovisté ma zajistit
okamzitou odbornou pomoc pro pfipad komplikaci a ma probanda seznamit s jeho pravy
v pfipadé zdravotniho poskozeni v dusledku studie (¢l. 21 — 22). Proband musi znat jméno
pracovnika odpovédného za vyzkum a musi mit moznost podle potfeby s nim komunikovat.
Musi byt také seznamen se svym pravem kdykoli ze studie vystoupit, aniz by to pro n& mélo
nepfiznivé dusledky. Informace musi u€astnik vyzkumu dostat ve formé pro néj srozumitelné,
i pisemné, a svUj souhlas ma rovnéz poskytnout pisemné (eventualné ustné pred svédky, pokud
neni schopen pisemného projevu). Jeho souhlas se ma tykat i pfipadného pouziti vysledku
vyzkumu a nespotfebovaného odebraného biologického materialu (€l. 13 — 12).

U terapeutického vyzkumu je nutno u pacientl v kontrolni skupiné postupovat dosavadnimi
osvédéenymi metodami. Placebo smi byt pouzito pouze tam, kde neni k dispozici osvéd&ena
ucinna lécba nebo kde odklad nebo vysazeni aktivni IéCby nejsou spojeny s nepfijatelnym
rizikem nebo zatézi. Dodatkovy protokol pocita i s moznosti vyzkumu ve zvlastnich situacich,



napf. pfi nahlych pfihodach a pfi ohrozeni zivota (€l. 19). Osoby ve vazbé a ve vykonu trestu
by nemély byt zbaveny moznosti ucastnit se terapeutického vyzkumu, z néhoz by mohly mit
pfimy prospéch (napf. pfi zkouSeni 1éku proti HIV/AIDS) (€l. 20). Podobné ma byt za pFisnych
opatfeni umoznén vyzkum na téhotnych a kojicich Zzenach — a tim na jejich plodech (¢l. 18).
Dodatkovy protokol uvadi podrobné a pfesné podminky umozriujici povoleni takového vyzkumu.
Hlavni podminkou jakéhokoli vyzkumu na lidech je zaruka jejich bezpecCnosti, dohled pIné
kvalifikovaného, klinicky odpovédného profesionala, dohled etické komise, okamzité vyvozeni
disledku z jakékoli nezadouci pfihody a informovani zakonné autority v souladu s narodni
legislativou (Cl. 6 — 8). Vysledky vyzkumu je tfeba publikovat, v kazdém pfipadé musi byt
pFedloZen souhrn vysledku etické komisi a védecké radg, ktera vyzkum schvalovala. Ugastnici
vyzkumu maji pravo byt s vysledky vyzkumu seznameni, pokud o to budou mit zajem (¢l. 26
a 28). Zaru€ena musi byt divérnost informaci ziskanych vyzkumem (¢l. 25). Jednotlivé smluvni
strany Dodatkového protokolu musi stanovit zakonné sankce za porudeni pravidel danych timto
Dodatkovym protokolem (¢l. 32).

V Praze dne 25. Cervence 2018
Pfedseda viady:
Ing. Andrej BabiS v. r.



PREKILAD Z ANGLICKEHQ JAZYKA:
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DODATKOVY PROTOKOL

K UMLUVE O LIDSKYCH PRAVECH A BIOMEDICINE

O BIOMEDICINSKEM VYZKUMU

Strasburk, 25. ledna 2005




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
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CETS No. 195 — Human Rights and Biomedicine (Protocol on Biomedical Research), 25.1.2005

Preamble

The member States of the Council of Europe, the other States and the European Community
signatories to this Additional Protocol to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and
Medicine (hereinafter referred to as “the Convention”),

Considering that the aim of the Council of Europe is the achievement of greater unity
between its members and that one of the methods by which this aim is pursued is the
maintenance and further realisation of human rights and fundamental freedoms;

Considering that the aim of the Convention, as defined in Article 1, is to protect the dignity
and identity of all human beings and guarantee everyone, without discrimination, respect
for their integrity and other rights and fundamental freedoms with regard to the application
of biology and medicine;

Considering that progress in medical and biological sciences, in particular advances
obtained through biomedical research, contributes to saving lives and improving quality of

life;

Conscious of the fact that the advancement of biomedical science and practice is dependent
on knowledge and discovery which necessitates research on human beings;

Stressing that such research is often transdisciplinary and international;
Taking into account national and international professional standards in the field of
biomedical research and the previous work of the Committee of Ministers and the

Parliamentary Assembly of the Council of Europe in this field;

Convinced that biomedical research that is contrary to human dignity and human rights
should never be carried out;

Stressing the paramount concern to be the protection of the human being participating in
research;

Affirming that particular protection shall be given to human beings who may be vulnerable
in the context of research;

Recognising that every person has a right to accept or refuse to undergo biomedical
research and that no one should be forced to undergo such research;

Resolving to take such measures as are necessary to safeguard human dignity and the
fundamental rights and freedoms of the individual with regard to biomedical research,

Have agreed as follows:
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CHAPTER I - Object and scope
Article 1 - Object and purpose
Parties to this Protocol shall protect the dignity and identity of all human beings and
guarantee everyone, without discrimination, respect for their integrity and other rights and
fundamental freedoms with regard to any research involving interventions on human
beings in the field of biomedicine.

Article 2 — Scope

1 This Protocol covers the full range of research activities in the health field involving
interventions on human beings.

2 This Protocol does not apply to research on embryos in vitro. It does apply to research on
foetuses and embryos in vivo.

3 For the purposes of this Protocol, the term “intervention” includes:
i a physical intervention, and

ii ~ any other intervention in so far as it involves a risk to the psychological health of the
person concerned.

CHAPTER II - General provisions
Article 3 — Primacy of the human being

The interests and welfare of the human being participating in research shall prevail over the
sole interest of society or science.

Article 4 — General rule

Research shall be carried out freely, subject to the provisions of this Protocol and the other
legal provisions ensuring the protection of the human being.

Article 5 — Absence of alternatives

Research on human beings may only be undertaken if there is no alternative of comparable
effectiveness.

Article 6 — Risks and benefits

1 Research shall not involve risks and burdens to the human being disproportionate to its
potential benefits.

2 In addition, where the research does not have the potential to produce results of direct
benefit to the health of the research participant, such research may only be undertaken if the
research entails no more than acceptable risk and acceptable burden for the research
participant. This shall be without prejudice to the provision contained in Article 15
paragraph 2, sub-paragraph ii for the protection of persons not able to consent to research.

Article 7 — Approval

Research may only be undertaken if the research project has been approved by the
competent body after independent examination of its scientific merit, including assessment
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of the importance of the aim of research, and multidisciplinary review of its ethical
acceptability.

Article 8 - Scientific quality
Any research must be scientifically justified, meet generally accepted criteria of scientific

quality and be carried out in accordance with relevant professional obligations and
standards under the supervision of an appropriately qualified researcher.

CHAPTER III - Ethics committee

Article 9 - Independent examination by an ethics committee

1 Every research project shall be submitted for independent examination of its ethical
acceptability to an ethics committee. Such projects shall be submitted to independent
examination in each State in which any research activity is to take place.

2 The purpose of the multidisciplinary examination of the ethical acceptability of the research
project shall be to protect the dignity, rights, safety and well-being of research participants.
The assessment of the ethical acceptability shall draw on an appropriate range of expertise
and experience adequately reflecting professional and lay views.

3 The ethics committee shall produce an opinion containing reasons for its conclusion.

Article 10 - Independence of the ethics committee

1 Parties to this Protocol shall take measures to assure the independence of the ethics
committee. That body shall not be subject to undue external influences.

2 Members of the ethics committee shall declare all circumstances that might lead to a conflict
of interest. Should such conflicts arise, those involved shall not participate in that review.

Article 11 - Information for the ethics committee

1 All information which is necessary for the ethical assessment of the research project shall be
given in written form to the ethics committee.

2 In particular, information on items contained in the appendix to this Protocol shall be
provided, in so far as it is relevant for the research project. The appendix may be amended
by the Committee set up by Article 32 of the Convention by a two-thirds majority of the
votes cast.
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Article 12 — Undue influence
The ethics committee must be satisfied that no undue influence, including that of a financial
nature, will be exerted on persons to participate in research. In this respect, particular

attention must be given to vulnerable or dependent persons.

CHAPTER IV - Information and consent

Article 13 — Information for research participants

' 1 The persons being asked to participate in a research project shall be given adequate
information in a comprehensible form. This information shall be documented.

2 The information shall cover the purpose, the overall plan and the possible risks and benefits
of the research project, and include the opinion of the ethics committee. Before being asked
to consent to participate in a research project, the persons concerned shall be specifically
informed, according to the nature and purpose of the research:

i of the nature, extent and duration of the procedures involved, in particular, details of
any burden imposed by the research project;

ii ~ of available preventive, diagnostic and therapeutic procedures;

i ~ of the arrangements for responding to adverse events or the concerns of research
participants;

iv  of arrangements to ensure respect for private life and ensure the confidentiality of
personal data;

v of arrangements for access to information relevant to the participant arising from the
research and to its overall results;

vi  of the arrangements for fair compensation in the case of damage;

vii of any foreseen potential further uses, including commercial uses, of the research
results, data or biological materials;

P viii of the source of funding of the research project.

3 In addition, the persons being asked to participate in a research project shall be informed of
the rights and safeguards prescribed by law for their protection, and specifically of their
right to refuse consent or to withdraw consent at any time without being subject to any form
of discrimination, in particular regarding the right to medical care.
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Article 14 — Consent

No research on a person may be carried out, subject to the provisions of both Chapter V and
Article 19, without the informed, free, express, specific and documented consent of the
person. Such consent may be freely withdrawn by the person at any phase of the research.

Refusal to give consent or the withdrawal of consent to participation in research shall not
lead to any form of discrimination against the person concerned, in particular regarding the
right to medical care.

Where the capacity of the person to give informed consent is in doubt, arrangements shall
be in place to verify whether or not the person has such capacity.

CHAPTER V - Protection of persons not able to consent to research

Article 15 - Protection of persons not able to consent to research

Research on a person without the capacity to consent to research may be undertaken only if
all the following specific conditions are met:

i the results of the research have the potential to produce real and direct benefit to his or
her health;

i  research of comparable effectiveness cannot be carried out on individuals capable of
giving consent;

i ~ the person undergoing research has been informed of his or her rights and the
safeguards prescribed by law for his or her protection, unless this person is not in a
state to receive the information;

iv  the necessary authorisation has been given specifically and in writing by the legal
representative or an authority, person or body provided for by law, and after having
received the information required by Article 16, taking into account the person’s
previously expressed wishes or objections. An adult not able to consent shall as far as
possible take part in the authorisation procedure. The opinion of a minor shall be taken
into consideration as an increasingly determining factor in proportion to age and
degree of maturity;

v the person concerned does not object.

Exceptionally and under the protective conditions prescribed by law, where the research
has not the potential to produce results of direct benefit to the health of the person
concerned, such research may be authorised subject to the conditions laid down in
paragraph 1, sub-paragraphs ii, iii, iv, and v above, and to the following additional
conditions:

i the research has the aim of contributing, through significant improvement in the
scientific understanding of the individual's condition, disease or disorder, to the
ultimate attainment of results capable of conferring benefit to the person concerned or
to other persons in the same age category or afflicted with the same disease or disorder
or having the same condition;
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i ~ the research entails only minimal risk and minimal burden for the individual
concerned; and any consideration of additional potential benefits of the research shall
not be used to justify an increased level of risk or burden.

Objection to participation, refusal to give authorisation or the withdrawal of authorisation
to participate in research shall not lead to any form of discrimination against the person
concerned, in particular regarding the right to medical care.

Article 16 — Information prior to authorisation

Those being asked to authorise participation of a person in a research project shall be given
adequate information in a comprehensible form. This information shall be documented.

The information shall cover the purpose, the overall plan and the possible risks and benefits
of the research project, and include the opinion of the ethics committee. They shall further
be informed of the rights and safeguards prescribed by law for the protection of those not
able to consent to research and specifically of the right to refuse or to withdraw
authorisation at any time, without the person concerned being subject to any form of
discrimination, in particular regarding the right to medical care. They shall be specifically
informed according to the nature and purpose of the research of the items of information
listed in Article 13.

The information shall also be provided to the individual concerned, unless this person is not
in a state to receive the information.

Article 17 — Research with minimal risk and minimal burden

For the purposes of this Protocol it is deemed that the research bears a minimal risk if,
having regard to the nature and scale of the intervention, it is to be expected that it will
result, at the most, in a very slight and temporary negative impact on the health of the
person concerned.

It is deemed that it bears a minimal burden if it is to be expected that the discomfort will be,
at the most, temporary and very slight for the person concerned. In assessing the burden for
an individual, a person enjoying the special confidence of the person concerned shall assess
the burden where appropriate.

CHAPTER VI - Specific situations

Article 18 - Research during pregnancy or breastfeeding

Research on a pregnant woman which does not have the potential to produce results of
direct benefit to her health, or to that of her embryo, foetus or child after birth, may only be
undertaken if the following additional conditions are met:

i the research has the aim of contributing to the ultimate attainment of results capable of
conferring benefit to other women in relation to reproduction or to other embryos,
foetuses or children;
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ii ~ research of comparable effectiveness cannot be carried out on women who are not

pregnant;
iii ~ the research entails only minimal risk and minimal burden.

2 Where research is undertaken on a breastfeeding woman, particular care shall be taken to
avoid any adverse impact on the health of the child.

Article 19 - Research on persons in emergency clinical situations

1 The law shall determine whether, and under which protective additional conditions,
research in emergency situations may take place when:

i a person is not in a state to give consent, and

ii  because of the urgency of the situation, it is impossible to obtain in a sufficiently timely
] manner, authorisation from his or her representative or an authority or a person or
' body which would in the absence of an emergency situation be called upon to give

authorisation.
a 2 The law shall include the following specific conditions:
i research of comparable effectiveness cannot be carried out on persons in non-

emergency situations;

| ii ~ the research project may only be undertaken if it has been approved specifically for
emergency situations by the competent body;

iii  any relevant previously expressed objections of the person known to the researcher
shall be respected;

iv.  where the research has not the potential to produce results of direct benefit to the
health of the person concerned, it has the aim of contributing, through significant
improvement in the scientific understanding of the individual's condition, disease or
disorder, to the ultimate attainment of results capable of conferring benefit to the
person concerned or to other persons in the same category or afflicted with the same
disease or disorder or having the same condition, and entails only minimal risk and

‘ minimal burden.

3  Persons participating in the emergency research project or, if applicable, their
representatives shall be provided with all the relevant information concerning their
participation in the research project as soon as possible. Consent or authorisation for
continued participation shall be requested as soon as reasonably possible.

Article 20 — Research on persons deprived of liberty
Where the law allows research on persons deprived of liberty, such persons may participate

in a research project in which the results do not have the potential to produce direct benefit
to their health only if the following additional conditions are met:

i research of comparable effectiveness cannot be carried out without the participation of
persons deprived of liberty;
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ii ~ the research has the aim of contributing to the ultimate attainment of results capable of
conferring benefit to persons deprived of liberty;

iii  the research entails only minimal risk and minimal burden.
CHAPTER VII - Safety and supervision
Article 21 - Minimisation of risk and burden

1 All reasonable measures shall be taken to ensure safety and to minimise risk and burden for
the research participants.

2 Research may only be carried out under the supervision of a clinical professional who
possesses the necessary qualifications and experience.

Article 22 - Assessment of health status

1 The researcher shall take all necessary steps to assess the state of health of human beings
prior to their inclusion in research, to ensure that those at increased risk in relation to
participation in a specific project be excluded.

2 Where research is undertaken on persons in the reproductive stage of their lives, particular
consideration shall be given to the possible adverse impact on a current or future pregnancy
and the health of an embryo, foetus or child.

Article 23 — Non-interference with necessary clinical interventions

1 Research shall not delay nor deprive participants of medically necessary preventive,
diagnostic or therapeutic procedures.

2 In research associated with prevention, diagnosis or treatment, participants assigned to
control groups shall be assured of proven methods of prevention, diagnosis or treatment.

3 The use of placebo is permissible where there are no methods of proven effectiveness, or
where withdrawal or withholding of such methods does not present an unacceptable risk or
burden.

Article 24 - New developments

1 Parties to this Protocol shall take measures to ensure that the research project is re-examined
if this is justified in the light of scientific developments or events arising in the course of the
research.

2 The purpose of the re-examination is to establish whether:

the research needs to be discontinued or if changes to the research project are
necessary for the research to continue;

research participants, or if applicable their representatives, need to be informed of the
developments or events;
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iii ~ additional consent or authorisation for participation is required.

Any new information relevant to their participation shall be conveyed to the research
participants, or, if applicable, to their representatives, in a timely manner.

The competent body shall be informed of the reasons for any premature termination of a
research project.

CHAPTER VIII - Confidentiality and right to information

Article 25 - Confidentiality

Any information of a personal nature collected during biomedical research shall be
considered as confidential and treated according to the rules relating to the protection of
private life.

The law shall protect against inappropriate disclosure of any other information related to a
research project that has been submitted to an ethics committee in compliance with this
Protocol.

Article 26 — Right to information

Research participants shall be entitled to know any information collected on their health in
conformity with the provisions of Article 10 of the Convention.

Other personal information collected for a research project will be accessible to them in
conformity with the law on the protection of individuals with regard to processing of
personal data.

Article 27 — Duty of care

If research gives rise to information of relevance to the current or future health or quality of
life of research participants, this information must be offered to them. That shall be done
within a framework of health care or counselling. In communication of such information,
due care must be taken in order to protect confidentiality and to respect any wish of a
participant not to receive such information.

Article 28 - Availability of results

On completion of the research, a report or summary shall be submitted to the ethics
committee or the competent body.

The conclusions of the research shall be made available to participants in reasonable time,
on request.

The researcher shall take appropriate measures to make public the results of research in
reasonable time.
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CHAPTER IX - Research in States not parties to this Protocol
Article 29 - Research in States not parties to this Protocol
Sponsors or researchers within the jurisdiction of a Party to this Protocol that plan to
undertake or direct a research project in a State not party to this Protocol shall ensure that,
without prejudice to the provisions applicable in that State, the research project complies
with the principles on which the provisions of this Protocol are based. Where necessary, the
Party shall take appropriate measures to that end.

CHAPTER X - Infringement of the provisions of the Protocol

Article 30 - Infringement of the rights or principles

The Parties shall provide appropriate judicial protection to prevent or to put a stop to an
unlawful infringement of the rights or principles set forth in this Protocol at short notice.

Article 31 - Compensation for damage

The person who has suffered damage as a result of participation in research shall be entitled
to fair compensation according to the conditions and procedures prescribed by law.

Article 32 - Sanctions

Parties shall provide for appropriate sanctions to be applied in the event of infringement of
the provisions contained in this Protocol.

CHAPTER XI - Relation between this Protocol and other provisions and re-examination of the
Protocol

Article 33 — Relation between this Protocol and the Convention

As between the Parties, the provisions of Articles 1 to 32 of this Protocol shall be regarded as
additional articles to the Convention, and all the provisions of the Convention shall apply
accordingly.

Article 34 — Wider protection

‘ None of the provisions of this Protocol shall be interpreted as limiting or otherwise affecting
the possibility for a Party to grant research participants a wider measure of protection than
is stipulated in this Protocol.

Article 35 - Re-examination of the Protocol

In order to monitor scientific developments, the present Protocol shall be examined within
the Committee referred to in Article 32 of the Convention no later than five years from the
entry into force of this Protocol and thereafter at such intervals as the Committee may
determine.
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CHAPTER XII - Final clauses
Article 36 — Signature and ratification

This Protocol shall be open for signature by Signatories to the Convention. It is subject to
ratification, acceptance or approval. A Signatory may not ratify, accept or approve this
Protocol unless it has previously or simultaneously ratified, accepted or approved the
Convention. Instruments of ratification, acceptance or approval shall be deposited with the
Secretary General of the Council of Europe.

Article 37 - Entry into force

1 This Protocol shall enter into force on the first day of the month following the expiration of a
period of three months after the date on which five States, including at least four member
States of the Council of Europe, have expressed their consent to be bound by the Protocol in
accordance with the provisions of Article 36.

2 Inrespect of any Signatory which subsequently expresses its consent to be bound by it, the
Protocol shall enter into force on the first day of the month following the expiration of a
period of three months after the date of the deposit of the instrument of ratification,

¢ acceptance or approval.

Article 38 — Accession

1 After the entry into force of this Protocol, any State which has acceded to the Convention
may also accede to this Protocol.

2 Accession shall be effected by the deposit with the Secretary General of the Council of
Europe of an instrument of accession which shall take effect on the first day of the month
following the expiration of a period of three months after the date of its deposit.

Article 39 - Denunciation

1 Any Party may at any time denounce this Protocol by means of a notification addressed to
the Secretary General of the Council of Europe.

2 Such denunciation shall become effective on the first day of the month following the
expiration of a period of three months after the date of receipt of such notification by the

b Secretary General.

Article 40 - Notifications

The Secretary General of the Council of Europe shall notify the member States of the

Council of Europe, the European Community, any Signatory, any Party and any other State

which has been invited to accede to the Protocol of;

a any signature;
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b the deposit of any instrument of ratification, acceptance, approval or accession;
¢ any date of entry into force of this Protocol in accordance with Articles 37 and 38;

d  any other act, notification or communication relating to this Protocol.

In witness whereof the undersigned, being duly authorised thereto, have signed this
Protocol.

Done at Strasbourg, this 25th day of January 2005, in English and in French, both texts being
equally authentic, in a single copy which shall be deposited in the archives of the Council of
Europe. The Secretary General of the Council of Europe shall transmit certified copies to
each member State of the Council of Europe, to the non-member States which have
participated in the elaboration of this Protocol, to any State invited to accede to the
Convention and to the European Community.
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Appendix to the Additional Protocol on Biomedical Research

ii
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iv

vi
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xi
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Information to be given to the ethics committee

Information on the following items shall be provided to the ethics committee, in so far as it
is relevant for the research project:

Description of the project

the name of the principal researcher, qualifications and experience of researchers and,
where appropriate, the clinically responsible person, and funding arrangements;

the aim and justification for the research based on the latest state of scientific knowledge;
methods and procedures envisaged, including statistical and other analytical techniques;
a comprehensive summary of the research project in lay language;

a statement of previous and concurrent submissions of the research project for assessment
or approval and the outcome of those submissions;

Participants, consent and information
justification for involving human beings in the research project;

the criteria for inclusion or exclusion of the categories of persons for participation in the
research project and how those persons are to be selected and recruited;

reasons for the use or the absence of control groups;

a description of the nature and degree of foreseeable risks that may be incurred through
participating in research;

the nature, extent and duration of the interventions to be carried out on the research
participants, and details of any burden imposed by the research project;

arrangements to monitor, evaluate and react to contingencies that may have consequences
for the present or future health of research participants;

the timing and details of information for those persons who would participate in the
research project and the means proposed for provision of this information;

documentation intended to be used to seek consent or, in the case of persons not able to
consent, authorisation for participation in the research project;

arrangements to ensure respect for the private life of those persons who would participate
in research and ensure the confidentiality of personal data;
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xv arrangements foreseen for information which may be generated and be relevant to the
present or future health of those persons who would participate in research and their family
members;

Other information

xvi details of all payments and rewards to be made in the context of the research project;

xvii details of all circumstances that might lead to conflicts of interest that may affect the
independent judgement of the researchers;

xviii details of any foreseen potential further uses, including commercial uses, of the research
results, data or biological materials;

xix details of all other ethical issues, as perceived by the researcher;

xx details of any insurance or indemnity to cover damage arising in the context of the research
project.

The ethics committee may request additional information necessary for evaluation of the
research project.




Rada Evropy

Prohlaseni o podpisu

(v;eské republiky
Dodatkového protokolu k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné
souvisejiciho s biomedicinskym vyzkumem

Dne 11. kvétna 2018, v sidle Rady Evropy ve Strasburku, pan Emil RUFFER,
mimofadny a zplnomocnény velvyslanec, staly predstavitel Ceské republiky
pii Radé Evropy, zplnomocnény svou vladdou, podepsal Dodatkovy protokol
k Umluvé o lidskych pravech a biomedicing souvisejici s biomedicinskym
vyzkumem (smlouva Rady Evropy &. 195), ktery byl signatati Umluvy otevien
k podpisu ve Strasburku dne 25. ledna 2005.

Na dikaz ¢ehoZz bylo sepsdno toto prohlaSeni a podepsano panem Emilem
RUFFEREM a Jorgem POLAKIEWICZEM, feditelem odboru Pravniho
poradenstvi a mezinarodniho prava vefejného (pravni poradce) Rady Evropy,
ve dvou vyhotovenich, z nich jedno bude ptedano stalému piedstaviteli Ceské
republiky a druhé bude uloZeno v archivu Rady Evropy.

Staly predstavitel Jménem generalniho tajemnika
Ceské republiky Rady Evropy
pii Rad¢ Evropy

Reditel odboru Pravniho
poradenstvi a mezindrodniho prava
vefejného Rady Evropy

Emil RUFFER Jorg POLAKIEWICZ
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COUNCIL OF EUROPE

CONSEIL DE LEUROPE

Procés-verbal of signature — Procés-verbal de signature

on behalf of the Czech Republic,

of the Additional Protocol to the

Convention on Human Rights and Biomedicine,
concerning Biomedical Research.

On the eleventh day of May, Two thousand and Eighteen, at the seat of the Council of Europe in
Strasbourg, Mr Emil RUFFER, Ambassador Extraordinary and Plenipotentiary, Permanent
Representative of the Czech Republic to the Council of Europe, invested with full powers on
behalf of his Government, signed the Additional Protocol to the Convention on Human Rights
and Biomedicine, concerning Biomedical Research (CETS 195), which was opened for signature

by Signatories to the Convention, in Strasbourg, on 25 January 2005.

In witness whereof this procés-verbal has been drawn up and signed by Mr Emil RUFFER and
Mr Jérg POLAKIEWICZ, Director of Legal Advice and Public International Law (Legal Adviser)
of the Council of Europe, in two copies, of which one will be handed to the Permanent

Representative of the Czech Republic and the other deposited in the Archives of the Council of

Europe.
On behalf of the Secretary General
of the Council of Europe,

The Permanent Representative of The Director of Legal Advice

the Czech Republic and Public International Law,

to the Council of Europe,

/. ﬁ% PD@Q%%%

Emil RUFFER Jorg POLAKIEWICZ



