Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné, vztahujici se
k biomedicinskému vyzkumu

Preambule
Clenské staty Rady Evropy, dalsi staty a Evropské spolecenstvi jako signatafi tohoto Dodatkového
protokolu k Umluvé o ochrang lidskych prav a distojnosti ¢lovéka v souvislosti s vyuzivanim biologie

a lékaistvi (zde dale uvadéné jako ,,Umluva®),

vzhledem k tomu, Ze cilem Rady Evropy je dosaZeni vétsi jednoty jejich ¢lent a Ze jednou z metod,
jak je tento cil napliovan, je dodrzovani a dalsi uplatiovani lidskych prav a zakladnich svobod;

vzhledem k tomu, Ze cilem Umluvy, jak je to definovano v &lanku 1, je ochrana diistojnosti a identity
vSech lidi a zaruka pro vSechny, bez jakékoli diskriminace, ze bude respektovana jejich

nedotknutelnost a dal$i prava a zékladni svobody pfi vyuZzivani biologie a 1€katstvi;

vzhledem k tomu, ze pokrok v lékatskych a biologickych védach, zejména pak zlepSeni dosazena
prostfednictvim biolékaiského vyzkumu, prispivaji k zachrané zivotl a zvySovani kvality Zivota;

védomy si faktu, Ze rozvoj biolékatské védy a praxe zavisi na znalostech a objevech, které si nutné
vyzaduji provadéni vyzkumu na lidech;

se zdliraznénim, Ze takovy vyzkum je Casto multidisciplindrni a mezindrodni;

S ohledem na narodni a mezinarodni standardy na poli biolé¢kaiského vyzkumu a piedchozi
prace Vyboru ministri a Parlamentniho shromazdéni Rady Evropy v této oblasti;

s ptesvédcenim, ze biolékatsky vyzkum, ktery je v rozporu s lidskou diistojnosti a lidskymi
pravy, by nemé¢l byt nikdy provadén;

se zdiraznénim, Ze prvoradym ukolem mé byt ochrana clovéka, na némz se provadi
vyzkum;

S potvrzenim, ze zvlastni ochrana ma byt poskytnuta lidem, kteti mohou byt v souvislosti
S vyzkumem povazovani za zranitelné;

S uznanim, Ze kazda osoba mé pravo souhlasit nebo odmitnout podrobit se biolékarskému
vyzkumu a Ze nikdo by nemél byt nucen k tomu, aby se podrobil takovému vyzkumu;

S predsevzetim piijmout opatfeni, ktera budou nezbytna k ochrané lidské dustojnosti a
zékladnich prav a svobod jednotlivce, pokud se tyka biolékatského vyzkumu,

se dohodly na nésledujicim:



KAPITOLA | — Predmét a rozsah
Clanek 1 — Pfedmdt a G&el

Smluvni strany tohoto Protokolu budou chranit distojnost a identitu vSech lidi a zaruci
vSem, bez jakékoli diskriminace, respektovani jejich nedotknutelnosti a dalSich prav a
zékladnich svobod pii provadéni vyzkumu zahrnujiciho zakroky na lidech na poli
biomediciny.

Clanek 2 — Rozsah

1. Tento Protokol pokryvad cely rozsah vyzkumnych aktivit na poli zdravotnictvi,
zahrnujicich zakroky na lidech.

2. Tento Protokol se nevztahuje na vyzkum na embryich in vitro. Vztahuje se na vyzkum
plodi a embryi in vivo.

3. Pro ucely tohoto Protokolu vyraz ,,zakrok* zahrnuje:
I. fyzicky zakrok a

il.  jakykoli jiny zakrok, pokud znamena riziko pro psychologické zdravi predmétné
osoby.

KAPITOLA Il — Obecna ustanoveni
Clanek 3 — Nadrazenost Eloveka

Zajmy a blaho cloveka, ktery se ucastni vyzkumu, budou nadfazeny samotnému zajmu
spole¢nosti nebo védy.

Clanek 4 — Vieobecné pravidlo

Vyzkum bude provadén svobodné&, pifi platnosti ustanoveni tohoto Protokolu a dalSich
pravnich predpisti zarucujicich ochranu ¢lovéka.

Clanek 5 — Absence alternativ

Vyzkum na lidech mize byt provadén jen v ptipad¢, ze k dispozici nejsou zadné jiné
alternativni metody srovnatelné efektivnosti.

Clanek 6 — Rizika a piinosy

1. Vyzkum nebude zahrnovat rizika a zatizeni pro ¢lovéka, kterd by byla neiimérna jeho
potencidlnim pfinosim.



2. Navic v ptipad¢, kdy vyzkum nebude mit schopnost piinést vysledky ptimo prospésné
pro zdravi ucastnika vyzkumu, muaze byt takovy vyzkum provadén jen pokud bude
znamenat pro ucastnika vyzkumu jen piijatelné riziko a piijatelné zatiZzeni. To se nebude
dotykat ustanoveni obsazené¢ho v Clanku 15, odstavci 2, pododstavci 11 o ochrané osob,
které nejsou zplisobilé udélit souhlas s vyzkumem.

Clanek 7 — Schvaleni

Vyzkum muize byt provadén jen pokud byl vyzkumny projekt schvalen kompetentni
instituci potom, co byl jeho smysl podroben nezavislému zkoumani, vCetné posouzeni
vyznamu cile vyzkumu a multidisciplindrniho vyhodnoceni jeho etické piijatelnosti.

Clanek 8 — Védecka kvalita

Kazdy vyzkum musi byt védecky odiivodnény, musi spliiovat vSeobecné uznavana kritéria
védecké kvality a musi byt provadén v souladu s relevantnimi profesnimi povinnostmi a
standardy, pod dohledem pfislusné¢ kvalifikovaného vyzkumnika.

KAPITOLA 11l — Vybor pro etiku
Clanek 9 — Nezavislé zkoumani Vyborem pro etiku
1. Kazdy vyzkumny projekt bude ptedlozen Vyboru pro etiku k nezavislému posouzeni
jeho etické ptijatelnosti. Pfitom bude k nezavislému zkoumani piedloZzen ve vSech statech,

ve kterém maji probihat nékteré jeho vyzkumné aktivity.

2. Utelem multidisciplinarniho zkoumani etické pfijatelnosti vyzkumného programu bude
ochrana dtistojnosti, prav, bezpecnosti a blaha ucastniki vyzkumu. Posuzovani etické
prijatelnosti bude zalozeno na vyuzivani vhodného souboru odbornosti a zkuSenosti,
adekvatn¢ odrazejicich nazory odborné 1 laické vetejnosti.

3. Vybor pro etiku vypracuje stanovisko obsahujici zdlivodnéni jeho zavéru.
Clanek 10 — Nezavislost Vyboru pro etiku

1. Smluvni strany tohoto Protokolu pfijmou opatfeni k zaruce nezavislosti Vyboru pro
etiku. Na tuto instituci nebudou vyvijeny nepatii¢né externi vlivy.

2. Clenové Vyboru pro etiku budou deklarovat v§echny okolnosti, které by mohly vést ke
sttetu zajma. Kdyby k takovému stfetu mélo dojit, nebudou se predmétni ¢lenoveé na
zkoumani podilet.

Clanek 11 — Informace pro Vybor pro etiku

1. Vyboru pro etiku budou v pisemné formé predavany veskeré informace nezbytné pro
etické posouzeni vyzkumného projektu.



2. Zejména mu budou poskytnuty informace o polozkach, uvedenych v ptiloze k tomuto
Protokolu, pokud budou pro dany vyzkumny projekt relevantni. Tuto ptilohu muze ale
pozménit vybor ustaveny podle ¢lanku 32 Umluvy, na zakladé schvaleni dvoutietinovou
vétSinou uplatnénych hlast.

Clanek 12 — Nepat¥i¢né ovliviiovani
Vybor pro etiku se musi ujistit, ze na osoby uc¢astnici se vyzkumu nebude vykonavan zadny
nepatfiény vliv, véetné vlivu finanéni povahy. Zvlastni pozornost musi byt v tomto ohledu
vénovana ochran¢ zranitelnych nebo zavislych osob.
KAPITOLA IV - Informace a souhlas

Clanek 13 — Informace pro u¢astniky vyzkumu

1. Osobam, které¢ budou pozaddany o ucast na vyzkumu, budou poskytnuty adekvatni a
uplné informace. Tyto informace budou zadokumentovany.

2. Tyto informace budou postihovat ucel, celkovy plan a mozna rizika a piinosy
vyzkumného projektu a budou obsahovat i stanovisko Vyboru pro etiku. Pfedtim, nez
budou predmétné osoby pozadany o udé€leni souhlasu s Ucasti ve vyzkumném projektu,
budou specificky informovany, a to podle povahy a uc¢elu vyzkumu o:

I. povaze, rozsahu a trvani pfedmétnych postupti a zejména o piipadném zatizeni, které
jim vyzkumny projekt ptinese;

Ii. o dostupnych preventivnich, diagnostickych a terapeutickych procedurach;
lii. 0 mechanismu odezvy v ptipadé neptiznivych udalosti nebo obav ucastnikd vyzkumus;

Iv. 0 mechanismu Kk zaruce, ze bude respektovano soukromi a zabezpeCeno utajeni
osobnich dat;

V. o mechanismu pfistupu k informacim, které jsou pro Ucastnika relevantni a které
vznikaji v pribéhu vyzkumu a na zaklad¢€ celkovych vysledki;

Vi. 0 mechanismu spravedlivého odSkodnéni v ptipadé Skod;

vii. o vSech predpokladanych potencialnich pripadech dal§itho vyuziti, vcetné
komercniho, vysledkii vyzkum, dat nebo biologickych materialt;

viil. o zdrojich financovani vyzkumného projektu.

3. Osoby pozadané o ucast ve vyzkumném projektu budou také informovany o pravech a
zarukdch ptedepsanych zakonem na jejich ochranu a zvlasté¢ pak o svém pravu kdykoli



odmitnout udé¢lit souhlas nebo zrusit souhlas bez toho, Zze by byly né&jakou formou
diskriminovany, zejména pokud se tyka jejich prava na 1ékarskou péci.

Clanek 14 — Souhlas

1. Vyzkum na osob& nesmi byt provadén, pti platnosti jak kapitoly V tak ¢lanku 19, bez
toho, ze by predmétna osoba udélila pouceny, svobodny, vyslovny, specificky a pisemné
podlozeny souhlas. Tato osoba miize v kterékoli fazi vyzkumu tento souhlas ze své vile
zrusit.

2. Odmitnuti ud€lit souhlas nebo zruSeni souhlasu s tcasti na vyzkumu nepovede k zadné
formé¢ diskriminace pfedmétné osoby, zejména pokud se tyka jejiho prava na Iékaiskou
péci.

3. Vzniknou-li pochyby o zpusobilosti dané osoby udélit pouceny souhlas, budou
k dispozici mechanismy pro ovéfeni, zda tato osoba ma ¢i nema takovou zpusobilost.

KAPITOLA V — Ochrana osob, které nejsou zptisobilé udélit souhlas s vyzkumem
Clanek 15 — Ochrana osob, které nejsou zpiisobilé udélit souhlas s vyzkumem

1. Vyzkum na osobach, které nejsou zpusobilé ud¢€lit souhlas s vyzkumem, miize byt
provadeén jen pii splnéni nasledujicich specifickych podminek:

I.  vysledky vyzkumu maji potencial znamenat skuteény a bezprostiedni pfinos pro zdravi
predmétné osoby;

Il. vyzkum se srovnatelnou efektivnosti nemize byt provadén na osobach zpusobilych
udélit souhlas;

lii. osoba podrobenda vyzkumu byla informovana o svych pravech a zarukach
pfedepsanych zékonem na jeji ochranu, pokud neni ve stavu, kdy neni schopna takové
informace pfijmout;

Iv. pravni zastupce nebo ufad, osoba ¢i instituce stanovena k tomu zakonem, specificky
poskytl nezbytné povoleni v pisemné formé& potom, co obdrzel informace pozadované
podle ¢lanku 16 a vzal v potaz pfedtim danou osobou vyjadiend pfani ¢i namitky. Dospéla
osoba nezptisobild k udéleni souhlasu se bude, nakolik to bude mozZné, ucastnit
povolovaciho postupu. Stanovisko nezletilé osoby bude brano v potaz jako postupné na
dulezitosti nabyvajici urcujici faktor tmérné jejimu véku a stupni zralosti;

V. predmétna osoba nema ndmitky.
2. Vyjimecné a pti platnosti ochrannych podminek, ptfedepsanych zakonem v ptipadé, kdy

vyzkum nema potencial pfinést vysledky, které budou znamenat bezprostfedni prospéch
pro zdravi pfedmétné osoby, mize byt takovy vyzkum povolen pii platnosti podminek



piedepsanych v odstavci 1, pododstavcich i1, 111, 1iv a v vySe a zaroven pi1 platnosti
nasledujicich dalsich podminek:

I. ucelem vyzkumu je pfispét, na zaklad¢ vyznamného zlepseni védeckého poznani stavu,
nemoci ¢i poruchy daného jednotlivce, nakonec k dosazeni vysledka, které budou moci
prospét predmétné osob& nebo jinym osobam stejné vékové kategorie €1 postizenym
stejnou nemoci nebo poruchou, respektive osobam ve stejném stavu,

il.  vyzkum bude pro pfedmétnou osobu znamenat jen minimalni riziko a minimalni
zatizeni; a ptipadné zvazovani dalSich potencidlnich pfinost vyzkumu nebude vyuZzito
k ospravedlnéni zvysené tirovné rizika ¢i zatizeni.

3. Namitky proti ucasti, odmitnuti udélit povoleni nebo zruSeni povoleni k ucasti na
vyzkumu nepovede k zddné forme diskriminace pfedmétné osoby, zejména pak pokud se
tyka jejiho prava na Iékatskou péci.

Clanek 16 — Informace pied udélenim povoleni

1. Tém, kteti jsou pozadani o ud€leni povoleni k icasti osoby na vyzkumném projektu,
budou poskytnuty adekvatni a GpIné informace. Tyto informace budou zadokumentovany.

2. Tyto informace budou postihovat ucel, celkovy plan a moznd rizika a piinosy
vyzkumného projektu a budou obsahovat také stanovisko Vyboru pro etiku. Schvalujici
osoby budou déle informovany o pravech a zarukach predepsanych zdkonem na ochranu
téch, ktefi nejsou zpiisobili ude€lit souhlas se svou ucasti na vyzkumu a zvlasté pak o pravu
odmitnout nebo kdykoli zrusit povoleni bez toho, ze by pfedmétna osoba byla vystavena
jakékoli diskriminaci, zvlasté pokud se tyka jejiho pradva na lékatskou péci. Budou
informovany specificky podle povahy a ucelu vyzkumu o téch polozkach, které jsou
uvedeny v ¢lanku 13.

3. Tyto informace budou poskytnuty i predmétné osobé, pokud neni ve stavu, zZe neni
schopna informace pfijimat.

Clanek 17 — Vyzkum s minimalnim rizikem a minimalnim zatiZenim

1. Pro ucely tohoto Protokolu se soudi, Ze vyzkum znamena minimalni riziko, jestlize se
sohledem na povahu a rozsah zakroku da ocekavat, ze povede nanejvys k velmi
nepatrnému a doasnému negativnimu dopadu na zdravi pfedmétné osoby.

2. Soudi se, ze vyzkum znamend minimalni zatizeni, jestlize se da ocekdvat, ze s tim
spojené nepohodli bude pro pfedmétnou osobu nanejvys doCasné a velmi nepatrné. Zatizeni
by pfitom méla posuzovat osoba, ktera se t€si zvlastni davére predmétné osoby.

KAPITOLA VI — Zvlastni situace

Clanek 18 — Vyzkum v dobé téhotenstvi nebo kojeni



1. Vyzkum na téhotné zené, ktery nemd potencidl pfinést vysledky bezprostiedné
prospésné pro jeji zdravi, respektive zdravi jejiho embrya, plodu ¢i ditéte po porodu, miize
byt provadén jen pii splnéni dalsich nasledujicich podminek:

I. ucelem vyzkumu je prispét nakonec k dosazeni vysledk, které mohou piinést prospéch
jinym zenam pii reprodukcei nebo jinym embryim, plodim ¢i détem;

Il. vyzkum srovnatelné efektivnosti nemize byt provadét na zenach, které nejsou t€¢hotné;
lii. vyzkum znamena jen minimalni riziko a minimalni zatizeni.

2. KdyZ je vyzkum provadén na kojici Zené, bude vynakladana zvlastni péce s cilem
zabranit jakémukoli negativnimu dopadu na zdravi ditcte.

Clanek 19 — Vyzkum na osobach v naléhavych klinickych situacich

1. Zakon ur¢i, zda a za jakych dalSich ochrannych podminek mtze byt provadén vyzkum
v naléhavych situacich, jestlize:

I. osoba neni ve stavu udélit souhlas a

il.  kvali naléhavosti situace neni mozné ziskat v dostatecném case povoleni od jejiho
zastupce €1 ufadu nebo od osoby ¢i instituce, ktera by byla o udé€leni povoleni pozadana
Vv ptipad¢, kdy nejde o naléhavou situaci.

2. Zakon bude obsahovat nasledujici specifické podminky:

I.  vyzkum srovnatelné efektivnosti nemtize byt provadén na osobach nenachazejicich se
V naléhavé situaci;

il.  vyzkumny projekt muze byt uskuteénén jen kdyz byl kompetentni instituci schvalen
specificky pro naléhavé situace;

ili. budou respektovany veskeré relevantni, diive vyjadiené namitky vyzkumnikovi znamé
osoby;

Iv. vyzkum sice nema potencial pfinést vysledky, které budou bezprostiedné prospésné
pro zdravi predmétné osoby, ale jeho cilem je pfispét prostiednictvim vyznamného
prohloubeni védeckého poznani o stavu, nemoci ¢i poruse osoby nakonec k dosaZeni
vysledkt, které mohou prospét predmétné osobé nebo jinym osobam stejné kategorie,
respektive postizenym stejnou nemoci ¢1 poruchou, nebo osobdm ve stejném stavu a
znamend jen minimalni riziko a minimalni zatiZeni.

3. Osobam ucastnicim se naléhavého vyzkumného projektu, nebo kdyz to bude potieba
jejich zastupciim budou co nejdfive poskytnuty veskeré relevantni informace tykajici se



jejich Ucasti ve vyzkumném projektu. Souhlas nebo povoleni k pokracujici ucasti bude
vyzadan, jak nejdiive to bude pfiméfené mozné.

Clanek 20 — Vyzkum na osobach zbavenych svobody
Kdyz zakon povoluje vyzkum na osobach zbavenych svobody, mohou se tyto osoby
zucastnit na vyzkumném projektu, jehoz vysledky nemaji potencial pfinést bezprostiedni

prospéch pro jejich zdravi, jen kdyz jsou splnény nésledujici dal$i podminky:

1. vyzkum srovnatelné efektivnosti nemuize byt provadén bez ucasti osob zbavenych
svobody;

Ii.  Gcelem vyzkumu je ptispét nakonec Kk dosazeni vysledki, které mohou znamenat
prospéch pro osoby zbavené svobody;

lii. vyzkum znamena jen minimalni riziko a minimalni zatizeni.
KAPITOLA VII — Bezpe¢nost a dohled
Clanek 21 — Minimalizace rizika a zatiZeni

1. Budou pfijata veSkerd vhodné opatieni k zaruce bezpecnosti a minimalizace rizika a
zatizeni pro ucastniky vyzkumu.

2. Vyzkum muiZe byt provadén jen pod dohledem klinického odbornika, kterd ma
nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti.

Clanek 22 — Uréeni zdravotniho stavu

1. Vyzkumnik ucini veSkeré potiebné kroky k posouzeni zdravotniho stavu lidi pfed jejich
zafazenim do vyzkumu s cilem zarucit, ze budou vylouceni ti, pro n¢zZ by ucast
Vv konkrétnim projektu znamenala zvysené riziko.

2. Kdyz je provadén vyzkum na osobach nachazejicich se v reprodukénim stadiu svého
Zivota, bude moznému negativnimu dopadu na jejich aktualni nebo budouci téhotenstvi a
na zdravi embrya, plodu ¢i ditéte vénovana mimoiadna pozornost.

Clanek 23 — Bez rusivého zasahovani do nezbytnych klinickych zakroki

1. Vyzkum nepovede k odkladu ani zbaveni ti¢astnikt 1ékatsky nezbytnych preventivnich,
diagnostickych a terapeutickych procedur.

2. Pii vyzkumu spojeném s prevenci, diagnézou nebo léEbou budou tucastnikiim
zatfazenym do kontrolnich skupin zaru¢eny ovétené metody prevence, diagnozy ¢i 1€¢by.



3. Pouzivani placeba je dovoleno, kdyz nejsou k dispozici Zadné metody ovérené
efektivnosti, nebo kdyz odepieni nebo odnéti takovych metod neptedstavuje nepiijatelné
riziko ¢i zatizeni.

Clanek 24 — Novy vyvoj

1. Smluvni strany tohoto Protokolu pfijmou opatieni k zaruce, ze vyzkumny program
bude pfezkouman, kdyz to bude odivodnéné ve svétle védeckého vyvoje nebo udélosti
vzniklych v pribéhu vyzkumu.

2. Utelem piezkoumavani je zjistit, zda:

I.  ma byt vyzkum pieruSen, nebo jsou-li nezbytné zmény ve vyzkumném projektu, aby
mohl vyzkum pokracovat;

il.  maji byt Gcastnici vyzkumu nebo v pfipad¢ potieby jejich zastupci informovani o
vyvoji a udalostech;

lii. je potfebny dalsi souhlas nebo povoleni k tcasti.

3. Veskeré nové informace relevantni pro ucast budou ucastnikim vyzkumu nebo
Vv ptipadé¢ potieby jejich zastupctim poskytovany vcas.

4, Kompetentni instituce bude informovana o divodech piipadného piedCasného
ukonceni vyzkumného projektu.

KAPITOLA VIII — Utajeni a pravo na informace
Clanek 25 — Utajeni

1. Veskeré¢ informace osobni povahy, které¢ budou shroméazdény v priibéhu biolékatského
vyzkumu, budou povazovéany za divérné a bude s nimi nakladano podle piedpist platnych
pro ochranu osobnosti.

2. Zékon bude chrénit pted nepatticnym zvefejnénim vSech dalSich informaci, tykajicich
se vyzkumného projektu, které byly piedany Vyboru pro etiku v souladu s timto
Protokolem.

Clanek 26 — Pravo na informace

1. Ucastnici vyzkumu budou opravnéni znat viechny informace, které byly shromazdény
o jejich zdravi v souladu s ustanovenimi ¢lanku 10 Umluvy.

2. Dalsi osobni informace, shromazdéné pro potieby vyzkumného projektu, jim budou
ptistupné v souladu se zakonem o ochrané osobnosti, pokud se tykéa zpracovani osobnich
dat.



Clanek 27 — Povinnost péce

Jestlize vyzkum povede ke vzniku informaci, které budou mit vyznam pro aktualni nebo
budouci zdravi ¢i kvalitu zivota ucastnikli vyzkumu, musi jim byt tyto informace
nabidnuty. Bude tak ¢inéno v ramci zdravotni péce nebo poradenské sluzby. Pti sdélovani
téchto informaci musi byt vynakladana nalezita péce, aby byla chranéna jejich davérnost a
respektovano piipadné ptani ticastnika, aby mu tyto informace nebyly dodany.

Clanek 28 — Dostupnost vysledki

1. Po dokonceni vyzkumu bude Vyboru pro etiku nebo kompetentni instituci ptedlozena
zprava nebo souhrn.

2. Zavéry vyzkumu budou k dispozici G€astnikiim v pfiméteném case, na pozadani.

3. Vyzkumnik pfijme vhodna opatieni ke zvefejnéni vysledkll vyzkumu Vv pfiméteném
Case.

KAPITOLA IX — Vyzkum ve statech, které nejsou smluvni stranou tohoto
Protokolu

Clanek 29 — Vyzkum ve statech, které nejsou smluvni stranou tohoto Protokolu

Sponzofii nebo vyzkumnici, spadajici pod pravomoc smluvni strany tohoto Protokolu, ktefi
se chystaji uskute¢nit nebo fidit vyzkumny projekt ve staté, jenz neni smluvni stranou
tohoto Protokolu, zajisti — bez dotCeni piedpist platnych v takovém staté — aby vyzkumny
projekt odpovidal zasadam, na nichz jsou zaloZena ustanoveni tohoto Protokolu. V piipadé
nezbytnosti pfijme smluvni strana za tim uc¢elem odpovidajici opatieni.

KAPITOLA X — PoruSovani ustanoveni Protokolu
Clanek 30 — Poru$ovani prav nebo zasad

Smluvni strany zajisti vhodnou soudni ochranu k prevenci nebo neprodlenému zastaveni
nezakonného porusovani prav a zasad vyhlasenych v tomto Protokolu.

Clanek 31 — Odskodnéni

Osoba, ktera utrpéla v disledku ucasti na vyzkumu Skodu, bude mit narok na spravedlivé
odskodnéni podle podminek a postupti predepsanych zdkonem.

Clanek 32 — Sankce

Smluvni strana zajisti, aby byly v pfipadé¢ poruseni ustanoveni obsazenych v tomto
Protokolu uplatiiovany odpovidajici sankce.



KAPITOLA Xl — Vztah mezi timto Protokolem a dalSimi predpisy a prezkoumavani
Protokolu

Clanek 33 — Vztah mezi timto Protokolem a Umluvou

Mezi smluvnimi stranami budou ustanoveni ¢lankt 1 az 32 tohoto Protokolu povazovany
za doplitkové ¢lanky k Umluvé a budou pro né platna vSechna ustanoveni Umluvy.

Clanek 34 — Sir$i ochrana

Z4dné ustanoveni tohoto Protokolu nebude vykladano jako omezujici ¢i jinak se dotykajici
moznosti smluvni strany poskytnout uc€astnikliim vyzkumu vétsi ochranu, nez jakd je
skytana timto Protokolem.

Clanek 35 — Prezkoumani Protokolu

S cilem sledovat védecky vyvoj bude tento Protokol pfezkouman vyborem zminénym
Vv ¢lanku 32 Umluvy, a to nejpozdéji do péti rokii ode dne, kdy tento Protokol vstoupi
v platnost a potom v intervalech, jaké zminény vybor stanovi.

KAPITOLA XlI — Zavéreéna ustanoveni
Clanek 36 — Podpis a ratifikace
Protokol bude piistupny k podpisu signatafi Umluvy. Podléha ratifikaci, pfijeti ¢&i
schvéleni. Signataf miize tento Protokol ratifikovat, pfijmout nebo schvalit, pokud piedtim

¢i soudasné ratifikoval, pfijel nebo schvalil Umluvu. Ratifika¢ni, pfijimaci nebo
schvalovaci listiny budou uloZeny u generalniho tajemnika Rady Evropy.

Clanek 37 — Vstup v platnost
1. Tento Protokol vstoupi v platnost prvniho dne v mésici, ktery nasleduje po uplynuti
obdobi tii mésicii ode dne, kdy pét stati, véetné alespon Ctyt Clenskych statlh Rady Evropy,

vyjadiilo sviij souhlas byt vazan ustanovenimi ¢lanku 36.

2. Pro kterykoli stat, ktery ndsledné vyjadii sviij souhlas byt Protokolem vazan, vstoupi
Protokol v platnost prvniho dne v mésici, ktery nasleduje po uplynuti obdobi tfi mésicti ode
dne ulozenti ratifikac¢ni, pfijimaci nebo schvalovaci listiny.

Clanek 38 — Pristoupeni

1. Potom, co tento Protokol vstoupi v platnost, miize kazdy stat, ktery pftistoupil
k Umluvé, ptistoupit také k tomuto Protokolu.



2. Piistoupeni se uskutecni uloZzenim pfistupové listiny u generdlniho tajemnika Rady
Evropy a bude platit od prvniho dne v mésici nasledujicim po uplynuti obdobi tii méesicii
ode dne ulozeni zminéné listiny.

Clanek 39 — Vypovédéni

1. Kazd4d smluvni strana muize kdykoli tento Protokol vypovédét prostfednictvim
oznameni adresovan¢ho generalnimu tajemnikovi Rady Evropy.

2. Tato vypovéd nabude platnosti prvniho dne v mésici nasledujicim po uplynuti obdobi
ti1 mesicl ode dne, kdy generalni tajemnik toto oznameni obdrzel.

Clanek 40 — Oznamovani

Generalni tajemnik Rady Evropy bude oznamovat Clenskym statim Rady Evropy,
Evropskému spolecenstvi, vSem signataiiim, vSem smluvnim strandm a vSem dal§im
statim, které byly vyzvany k pfistoupeni k tomuto Protokolu:

a. kazdy podpis;

b. kazdé ulozeni ratifika¢ni, pfijimaci, schvalovaci nebo pfistupové listiny;
c. kazdé datum vstupu tohoto Protokolu v platnost podle ¢lanka 37 a 38;
d. vSechny dalsi akty, oznameni nebo sdé€leni tykajici se tohoto Protokolu.

Na svédectvi ¢ehoz niZze podepsani, ktefi k tomu byli fadné zmocnéni, tento Protokol
podepsali.

Danov [........ooooeenel. ], dne [............... ] 2004, v angli¢ting a francouzsting, kdy obé
verze jsou stejn¢ pravoplatné, v jediném exemplafi, ktery bude ulozen v archivu Rady
Evropy. Generalni tajemnik Rady Evropy rozesle ovétené kopie kazdému ¢lenskému statu
Rady Evropy, ne€lenskym statim, které se ucastnily na vypracovani tohoto Protokolu a
kazdému statu, ktery byl vyzvan k p¥istoupeni k Umluvé a také Evropskému spole¢enstvi.



Priloha
Informace, které maji byt poskytnuty Vyboru pro etiku

Vyboru pro etiku budou poskytovany informace o nasledujicich polozkach, pokud jsou relevantni pro
vyzkumny projekt:

Popis projektu

I. jméno vedouciho vyzkumnika, kvalifikace a zkuSenosti vyzkumnikti a kdyz to bude ptichazet
v tivahu klinicky odpovédné osoby, mechanismus financovani;

Ii. cil a odivodnéni vyzkumu na zakladé aktualniho stavu védeckych poznatki;
iii. predpokladané metody a postupy, vCetn¢ statistickych a dalSich analytickych technik;
Iv. vycCerpavajici souhrn vyzkumného projektu v laickém vyrazovém stylu;

V. udaj o diive nebo soubézné podavanych navrzich vyzkumnych projektt k posouzeni nebo
schvaleni a vysledek téchto krokd.

Ucastnici, souhlas a informace
Vi. zdtvodnéni, proc je v ramci vyzkumného projektu provadén vyzkum na lidech;

vii. kritéria pro zafazeni nebo nezatazeni jednotlivych kategorii osob k tcasti na vyzkumném projektu
a jak budou tyto osoby vybirany nebo jakym nédborem budou ziskavany;

viii. divody pro vyuzivani nebo absenci kontrolnich skupin;
IX. popis povahy a stupné piedvidatelnych rizik, které mohou vznikat pfi Gcasti na vyzkumu;

X. povaha, rozsah a trvani zakrokd, které maji byt provadény na tcastnicich vyzkumu a podrobnosti
o zatiZeni, které¢ jim vyzkumny projekt ptinese;

Xi.  mechanismus monitorovani, hodnoceni a reagovani na nepfedvidané udalosti, které mohou mit
dopady na aktuélni nebo budouci zdravi ucastnikt vyzkumu;

Xii. ¢asové terminy a podrobnosti o informacich pro osoby, které se budou ucastnit vyzkumného
projektu a nastroje navrhované pro poskytovani téchto informaci;

xiii. dokumentace, kterd by méla byt pouzivana pfi vyzadovani si souhlasu s ucasti, nebo v ptipadé
osob nezpusobilych udélit souhlas, pti vyzadovani si povoleni k ucasti na vyzkumném projektu;

xiv. mechanismus k zaruce respektovani soukromi osob, které se maji zti¢astnit na vyzkumu a k zaruce
utajeni osobnich dat;

XV. mechanismus predpokladany pro nakladani s informacemi, které mohou vznikat a byt diilezité pro
aktualni nebo budouci zdravi osob, jez se budou na vyzkumu tcastnit a jejich rodinnych piislusniki.



Dalsi informace

xvi. udaje o vSech platbach a odménach, které maji byt provadény v souvislosti s vyzkumnym
projektem;

xvii. informace o vSech okolnostech, které¢ by mohly vést ke stietu zajmti a mohly ovlivnit nezavisly
usudek vyzkumnik;

xviii. udaje o vSech potencialné predpokladanych budoucich zpiisobech vyuzivani, véetné komeréniho
vyuziti, vysledkt vyzkumt, dat nebo biologickych materiali;

xix. informace o vSech dalSich etickych otazkach, jak je vnima vyzkumnik;

xX. informace o piipadném pojisténi nebo zabezpeceni, které kryje Skody vzniklé v souvislosti
s vyzkumnym projektem.

Vybor pro etiku si mize vyzadat dalsi informace nezbytné pro vyhodnoceni vyzkumného projektu.



