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494/2007 Z.z.

OZNAMENIE
Ministerstva zahraniénych veci Slovenskej republiky

} Ministerstvo zahraniénych veci Slovenskej republiky oznamuje, Ze 25. januara 2005 bol v
Strasburgu prijaty Dodatkovy protokol k Dohovoru o [udskych pravach a biomedicine, tykajici sa
biomedicinskeho vyskumu (oznamenie €. 40/2000 Z.z.).

Narodna rada Slovenskej republiky s dodatkovym protokolom vyslovila suhlas svojim uznesenim
€. 1493 z 9. februara 2005 a rozhodla o tom, ze ide o medzinarodnu zmluvu podla ¢&l. 7 ods. 5 Ustavy
Slovenskej republiky, ktora ma prednost pred zakonmi.

Prezident Slovenskej republiky dodatkovy protokol ratifikoval 26. augusta 2005.

Dodatkovy protokol nadobudol platnost 1. septembra 2007 v sulade s €l. 37 ods. 1. Tymto dfiom
nadobudol platnost aj pre Slovensku republiku.

DODATKOVY PROTOKOL

K DOHOVORU O LUDSKYCH PRAVACH A BIOMEDICINE, TYKAJUCI SA
BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU

Strasburg 25. |. 2005
PREAMBULA

Clenské staty Rady Eurdpy, ostatné $taty a Eurdpske spologenstvo - signatari tohto Dodatkového
protokolu k Dohovoru o ochrane fudskych prav a dostojnosti Cloveka v suvislosti s aplikaciou biolégie a
mediciny (dalej len "Dohovor"),

zvazujuc, ze cielom Rady Eurépy je dosiahnut vacésiu jednotu svojich ¢lenov a Ze jednou z metdd,
ktorou sa tento ciel sleduje, je zachovavanie a dalSie uplatfiovanie fudskych prav a zakladnych slobéd,

zvazujuc, ze cielom Dohovoru podla definicie v ¢lanku 1 je chranit déstojnost a identitu vSetkych
ludskych bytosti a zarucit kazdému bez diskriminacie zachovanie jeho integrity a inych prav a zakladnych
slobdd s ohfadom na aplikaciu biolégie a mediciny,

zvazujuc, ze pokrok v lekarskych a biologickych vedach, najma pokrok v dbésledku
biomedicinskeho vyskumu prispieva k zachrane Zivota a ku zvy$ovaniu kvality Zivota,

vedomé si skutoCnosti, Ze pokrok v biomedicinskych vedach a praxi je zavisly od poznatkov a
objavov, ktoré si vyZzaduju vyskum na &loveku,

zdéraziujuc, Ze takyto vyskum €asto presahuje hranice jednej discipliny a je medzinarodny,

beruc do uvahy narodné a medzinarodné odborné Standardy v oblasti biomedicinskeho vyskumu
a doterajSiu pracu Vyboru ministrov a Parlamentného zhromaZdenia Rady Eurdpy v tejto oblasti,

v presvedceni, Ze biomedicinsky vyskum v rozpore s dostojnostou Eloveka a fudskymi pravami
nie je pripustny, zdérazfujuc, Zze vrcholnym zaujmom je ochrana lfudskych bytosti, ktoré sa zu€astriuju na
vyskume,

potvrdzujuc, ze ludom, ktori su zranitelni v suvislosti s vyskumom, musi byt poskytnuta osobitna
ochrana,

uvedomujuc si, ze kazda osoba ma pravo prijat alebo odmietnut U€ast na biomedicinskom
vyskume a nik nesmie byt nuteny zu€astnit sa na takomto vyskume, rozhodnuté podniknut vsetky
potrebné opatrenia na ochranu ludskej dostojnosti a zakladnych prav a slobdd jednotlivea s ohfadom na
biomedicinsky vyskum,



dohodli sa takto:

KAPITOLA |
PREDMET A POSOBNOST
Clanok 1
Predmet a ucel
Strany tohto protokolu budu chranit déstojnost a identitu vSetkych fudi a zaru€ia kazdému bez
diskriminacie zachovanie ich integrity a inych prav a zakladnych slobéd s ohfadom na akykolvek vyskum,
ktorého sucastou je zasah na fudskej bytosti v oblasti biomediciny.
Clanok 2
Rozsah pésobnosti

1. Tento protokol sa vztahuje na cely rozsah &innosti v zdravotnej oblasti, ktorych suc€astou je
zasah na ludskej bytosti.

2. Tento protokol sa neuplatni na vyskum na embryach in vitro. Nebude sa vztahovat’ na vyskum
na plodoch a embryach in vivo.

3. Na ucely tohto protokolu znamena pojem "zasah"
i) fyzicky zakrok a

ii) akykolvek iny zasah, ak je spojeny s rizikom pre psychologické zdravie dotknutej osoby.
KAPITOLA I
VSEOBECNE USTANOVENIA
Clanok 3
Priorita l'udskej bytosti

Zaujmy a blaho ludskej bytosti zu€astiujucej sa na vyskume maju prednost pred vyhradnym
zaujmom spolocnosti alebo vedy.

Clanok 4
Vseobecné pravidlo

Vyskum sa vykonava slobodne podla ustanoveni tohto protokolu a ostatnych zakonnych
ustanoveni, ktoré zabezpec&uju ochranu ludskej bytosti.

Clanok 5
Neexistencia alternativ

Vyskum na ¢loveku mozno uskutoCnit len v pripade, ak neexistuje porovnatelne ucinna
alternativa.



Clanok 6
Riziko a prospech

1. Vyskum nebude spojeny s neumernymi rizikami a zataZou na ludsku bytost v porovnani s
potencialnym prospechom.

2. Ak vyskum navySe neslubuje moznost priameho zdravotného prospechu ucastnika vyskumu,
takyto vyskum mozno podniknut len v pripade, ak nie je spojeny s neakceptovatelnym rizikom a
neakceptovatelnou zatazou na ucastnika vyskumu. Nedotkne sa to ustanovenia ¢lanku 15 ods. 2 bodu ii)
0 ochrane o0sdb, ktoré nie su schopné vyjadrit svoj suhlas s vyskumom.
Clanok 7
Schvalenie
Vyskum mozno podniknut len vitedy, ked bol vyskumny projekt schvaleny prisluSnym organom po
nezavislom preskimani jeho vedeckej podstaty vratane zhodnotenia vyznamu ciela vyskumu a
multidisciplinarneho preskumania jeho etickej prijatefnosti.
Clanok 8
Vedecka kvalita
Kazdy vyskum musi byt vedecky zddévodneny, musi spifiat vSeobecne prijaté kritéria vedeckej

kvality a musi byt vykonany v sulade s prisluSnymi odbornymi zavaznymi povinnostami a Standardmi pod
dohladom prislusne kvalifikovaného riesitela.

KAPITOLA 1l
ETICKA KOMISIA
Clanok 9
Nezavislé preskiimanie etickou komisiou

1. Kazdy vyskumny projekt sa predlozi etickej komisii na nezavislé preskimanie etickej
prijatefnosti. Projekty sa predkladaju na nezavislé preskiumanie v kazdom $&tate, v ktorom sa ma
vykonavat akakolvek vyskumna &innost.

2. Ugelom multidisciplinarneho prieskumu etickej prijatelnosti vyskumného projektu je ochrana
dostojnosti, prav, bezpecnosti a blaha uc€astnikov vyskumu. Hodnotenie etickej prijatelnosti musi byt
zalozené na primeranom rozsahu odbornych vedomosti, ktory primerane odraza nazory odbornikov a
laikov.

3. Eticka komisia vyda posudok so zdévodnenim svojich zaverov.

Clanok 10

Nezavislost’ etickej komisie

1. Strany protokolu podniknu opatrenia na zabezpecenie nezavislosti etickej komisie. Tento organ
nebude podliehat Ziadnym nepatricnym externym vplyvom.



2. Clenovia etickej komisie oznamia véetky okolnosti, ktoré by mohli viest k stretu zaujmov. Ak
takyto stret zaujmov vznikne, dotknuté osoby sa nesmu zucéastnit na danom preskimani.

Clanok 11

Informovanie etickej komisie

1. Etickej komisii budu poskytnuté v pisomnej forme vSetky informacie, ktoré su potrebné na
etické zhodnotenie vyskumného projektu.

2. Poskytnuté budu najma informacie o bodoch uvedenych v prilohe k tomuto protokolu, ak su
relevantné pre vyskumny projekt. Prilohu méze upravit komisia zriadena podfa ¢lanku 32 Dohovoru
dvojtretinovou vacsinou odovzdanych hlasov.

Clanok 12

Nevhodné ovplyviiovanie
Eticka komisia sa ubezpeli, Zze osoby nebudi nevhodne ovplyviiované, aby sa zucastnili na

vyskume, vratane financného ovplyviiovania. V tomto smere sa zvladStna pozornost bude venovat
zranitelnym a zavislym osobam.

KAPITOLA IV
INFORMOVANIE A SUHLAS

Clanok 13

Informovanie Uéastnikov vyskumu

1. Osobam, ktoré su poZiadané o u€ast na vyskumnom projekte, sa poskytnd primerané
informacie v zrozumitefnej forme. Takéto informacie sa zadokumentuju.

2. Informacie budu obsahovat uUcel, celkovy plan a mozné rizikd a prospech, plynuce z
vyskumného projektu, a ich sufastou bude posudok etickej komisie. Predtym, ako dotknuté osoby
poZiadaju o suhlas s u€astou na projekte, budu v zavislosti od charakteru a uc€elu vyskumu primerane
informované o
i) charaktere, rozsahu a trvani prisluSnych postupov, najmd o podrobnostiach celej zataze, ktora bude
spojena s vyskumnym projektom,

i) dostupnych preventivnych, diagnostickych a lie€ebnych postupoch,
iii) zabezpec&eni reagovania na neziaduce prihody, resp. obavy u¢astnikov vyskumu,

iv) tom, ako bude zabezpecené dodrziavanie sukromia a dévernosti osobnych udajov,

v) zabezpeceni pristupu k informaciam vo vztahu k u€astnikovi, vyplyvajucim z vyskumu, a k véeobecnym
vysledkom vyskumu,

vi) zabezpeceni spravodlivej nahrady v pripade vzniku $kéd,

vii) vSetkych predvidanych potencialnych dalSich spésoboch vyuzitia vysledkov vyskumu, udajov, resp.
biologického materialu vratane komeréného vyuzitia,



viii) zdroji financovania vyskumného projektu.

3. Osoby poziadané o ucast na vyskumnom projekte budu navySe informované o pravach a
opatreniach, ktoré ustanovuje zakon na ich ochranu, a konkrétne o ich prave odmietnut’ udelenie suhlasu,
resp. kedykolvek odvolat suhlas bez toho, aby sa stali objektom diskriminacie najma s ohladom na ich
pravo na lekarsku starostlivost.

Clanok 14
Suhlas

1. Na zaklade ustanoveni kapitoly V a ¢lanku 19 vyskum na osobach nemozno uskutoc¢nit bez
informovaného, slobodného, vyslovného, konkrétneho a zadokumentovaného suhlasu takychto oséb.
Tento suhlas méze dana osoba slobodne vziat spat, a to v ktorejkolvek etape vyskumu.

2. Odmietnutie udelenia suhlasu s u€astou na vyskume nesmie viest k Ziadnej forme
diskriminacie voci dotknutej osobe a spatvzatie suhlasu s U€astou na vyskume nesmie viest k Ziadnej
forme diskriminacie vocCi dotknutej osobe najma s ohfadom na pravo na lekarsku starostlivost.

3. Ak je spbsobilost osoby na udelenie informovaného suhlasu pochybna, je potrebné zabezpedit
overenie, Ci takato osoba tuto spdsobilost ma, alebo nie.

KAPITOLA V

OCHRANA 0SOB, KTORE NIE SU SPOSOBILE NA UDELENIE SUHLASU S
VYSKUMOM

Clanok 15

Ochrana osdéb, ktoré nie su sposobilé na udelenie suhlasu s vyskumom

1. Vyskum na osobach, ktoré nie su spbsobilé na udelenie suhlasu s vyskumom, mozno vykonat,
iba ak su splnené tieto osobitné podmienky:
i) vysledky vyskumu mézu priniest skuto€ny a priamy zdravotny prospech danej osobe,

ii) vyskum porovnatelnej u¢innosti nemozno vykonat na osobach spdsobilych na udelenie suhlasu,

iii) osoba, ktora sa podrobi vyskumu, bola informovana o svojich pravach a zabezpeceni ustanovenych
zakonom na jej ochranu, ak dana osoba nie je v stave, ktory jej brani takéto informacie prijat,

iv) zakonny zastupca alebo Urad, osoba alebo organ ustanoveny zakonom udelil potrebné povolenie
konkrétne a v pisomnej forme, po obdrzani informacii podfa ¢lanku 16 a so zohfadnenim zelani alebo
namietok vyjadrenych danou osobou v minulosti. Dospelé osoba nespdsobila na udelenie suhlasu sa
musi zucastnit na povolfovacom postupe v moznom rozsahu. Nazor mladistvého sa vezme do uvahy ako
ur€ujuci faktor umerne k veku a stupfiu zrelosti,

v) dotknuta osoba nenamieta.

2. Ak vyskum nemdzZe priniest’ vysledky s priamym zdravotnym prospechom pre dotknutu osobu,
takyto vyskum mozno vynimo¢ne a za predpokladu zabezpeceni podmienok ustanovenych zdkonom
povolit s uplatnenim podmienok ustanovenych v odseku 1 bodoch ii), iii), iv) a za splnenia tychto
doplnkovych podmienok:

i) cielom vyskumu je prostrednictvom vyznamne lepSieho vedeckého porozumenia stavu jednotlivca, jeho
choroby alebo poruchy prispiet ku koneénému dosiahnutiu vysledkov, ktoré mézu priniest prospech
dotknutej osobe alebo osobam tej istej vekovej kategorie alebo postihnutym rovnakou chorobou alebo



poruchou alebo ktoré sa nachadzaju v rovhakom stave,

i) ak je vyskum spojeny s minimalnym rizikom a minimalnou zatazou pre dotknutého jednotlivca; a na
ospravedinenie zvySenej urovne rizika alebo zataze sa nesmu pouzit ziadne Uvahy o dodatkovom
moznom prospechu vyskumu.

3. Namietky proti Uc¢asti, odmietnutie poskytnutia povolenia alebo spatvzatie povolenia na ucast

na vyskume nesmu viest k Ziadnej forme diskriminacie proti dotknutej osobe najma s ohfadom na pravo
na lekarsku starostlivost.

Clanok 16

Informacie pred povolenim

1. Primerané informécie sa v zrozumitelnej forme poskytnu tomu, kto je poZiadany o povolenie
ucasti osoby na vyskumnom projekte. Tieto informacie sa zadokumentuju.

2. Tieto informacie budu obsahovat ucel, celkovy plan a mozné rizika a prospech vyskumného
projektu a ich suCastou bude posudok etickej komisie. Musia byt dalej informovani o pravach a
zabezpecleni ustanovenych zakonom na ochranu tych, ktori su nespésobili udelit suhlas na vyskum, a
konkrétne o prave kedykolvek povolenie odmietnut alebo vziat spat bez toho, aby sa dotknuta osoba
stala objektom diskriminacie v akejkolvek forme najma s ohladom na pravo na lekarsku starostlivost.
Podla charakteru a ucelu vyskumu musia byt primerane informovani o bodoch uvedenych v ¢lanku 13.

3. Informacie musia byt tiez poskytnuté dotknutému jednotlivcovi, ak tato osoba je v stave
umoziujucom tieto informacie prijat.

Clanok 17
Vyskum s minimalnym rizikom a minimalnou zat'azou
1. Na ucely tohto protokolu sa vyskum povazuje za spojeny s minimalnym rizikom, ak s ohladom
na charakter a rozsah zasahu mozno olakavat, Ze prinajhorSom bude viest k velmi miernemu a
doCasnému negativnemu vplyvu na zdravie dotknutej osoby.
2. Za spojeny s minimalnou zataZou sa povaZzuje vtedy, ak mozno oCakavat, Ze nepohoda bude

pre dotknutu osobu prinajhorSom do€asna a velmi mierna. Pri hodnoteni zataze pre jednotlivca bude
podla okolnosti hodnotit' zataZ osoba, ktora pozZiva osobitnu déveru dotknutej osoby.

KAPITOLA VI
OSOBITNE SITUACIE

Clanok 18
Vyskum pocas tehotenstva a laktacie
1. Vyskum na tehotnych Zenach, ktory nemdZe priniest vysledky s priamym zdravotnym
prospechom Zene alebo jej embryu, mozno uskutocnit, len ak su spinené tieto dodatoéné podmienky:
i) ciefom vyskumu je prispiet ku koneénému dosiahnutiu vysledkov prinasajucich prospech inym zenam vo
vztahu k reprodukcii alebo inym embryam, plodom alebo detom,

i) vyskum porovnatelnej uc€innosti nemozno uskutoénit na netehotnych Zzenéach,

iii) vyskum je spojeny iba s minimalnym rizikom a minimalnou zéatazou.



2. Ak sa vyskum uskuto¢nuje na dojciacich zenach, musi sa zvlast dbat o to, aby sa predislo
akymkolvek neziaducim vplyvom na zdravie dietata.

Clanok 19
Vyskum na osobach v nudzovych klinickych situaciach

1. Zakon ustanovi, ¢i a za akych ochrannych dodatkovych podmienok mozno uskuto¢nit vyskum v
nudzovych situaciach, ak
i) osoba nie je schopna udelit sthlas a

ii) vzhladom na naliehavost’ situacie nie je mozné dostatoCne v&as ziskat povolenie zastupcu danej osoby
alebo Uradu alebo osoby alebo organu, ktoré by za nenudzovych okolnosti boli poziadané o udelenie
povolenia.

2. Zakon bude obsahovat tieto osobitné podmienky:
i) vyskum porovnatelnej ucinnosti nemozno uskuto¢nit na osobach v nenudzovych situaciach,

ii) vyskumny projekt mozno uskuto€nit, iba ak ho schvalil prislusny organ osobitne pre nddzové situacie,

ii) musia byt reSpektované vsetky prislusné namietky osoby, ktoré tato vyjadrila v minulosti a ktoré su
rieSitelovi zname,

iv) ak vyskum nemdze priniest vysledky s priamym zdravotnym prospechom pre dotknutl osobu, jeho
cielom je prostrednictvom vyznamne lepSieho vedeckého porozumenia stavu jednotlivca, jeho ochorenia
alebo poruchy prispiet ku konenému dosiahnutiu vysledkov, ktoré mdzu priniest prospech dotknutej
osobe alebo inym osobam tej istej kategorie, alebo postihnutym tou istou chorobou alebo v tom istom
stave, a je spojeny iba s minimalnym rizikom a minimalnou zatazou.

3. Osobam zuc&astiiujucim sa na projektoch vyskumu v nadzovych situaciach, pripadne podla
okolnosti ich zastupcom sa musia ¢o najskér poskytnut’ vSetky prislusné informacie tykajuce sa ich ucasti
na vyskumnom projekte. Suhlas alebo povolenie pokracujucej ucasti sa vyziada €o najskoér, ako je to
primerane mozné.

Clanok 20
Vyskum na osobach zbavenych slobody

Ak zakon povoluje vyskum na osobach zbavenych slobody, takéto osoby sa mézu zucastnit na
vyskumnom projekte, ktorého vysledky im nemdzu priniest Ziaden zdravotny prospech, iba ak su splnené
tieto dodatocné podmienky:

i) vyskum porovnatefnej u€innosti nemozno uskutocnit bez ucasti os6b zbavenych slobody,

ii) cielom vyskumu je prispiet ku kone¢nému dosiahnutiu vysledkov, ktoré moZu priniest prospech
osobam zbavenym slobody,

iii) vyskum je spojeny iba s minimalnym rizikom a minimalnou zatazou.
KAPITOLA VII
BEZPECNOST A DOHLAD

Clanok 21



Minimalizacia rizika a zat'aze

1. Na zaistenie bezpecnosti a minimalizaciu rizika a zataze na uc€astnikov vyskumu sa musia
podniknut vSetky primerané opatrenia.

2. Vyskum mozno uskutocnit len pod dohladom prisluSne kvalifikovaného a skiseného klinického
odbornika.

Clanok 22

VySetrenie zdravotného stavu
1. Pred zaradenim do vyskumu musi rieSitel podniknut vSetky potrebné kroky na vySetrenie
zdravotného stavu osbb, aby sa zabezpe ilo, Zze budu vyluCené vsetky osoby, ktorych uc€ast na
konkrétnom projekte by bola spojena so zvySenym rizikom.
2. Ak sa vyskum uskutoChuje na osobach v reprodukénej etape Zivota, osobitna pozornost’ sa

musi venovat moznym neZiaducim vplyvom na su€asné alebo buduce tehotenstvo a zdravie embrya,
plodu alebo dietata.

Clanok 23
Nezasahovanie do potrebnych klinickych zakrokov

1. Vyskum nesmie zdrZzovat alebo branit’ preventivnym, diagnostickym alebo lieCebnym lekarskym
postupom, ktoré ucastnici potrebuju.

2. Vo vyskume spojenom s prevenciou, diagnostikou alebo terapiou musia byt Gastnikom
zaradenym do kontrolnych skupin zabezpecené osvedéené metddy prevencie, diagnostiky alebo terapie.

3. Pouzitie placeba je povolené, ak neexistuju overene uc¢inné metddy alebo ak vylu€enie alebo
prerusenie takychto metdd nepredstavuje neprijatelné riziko alebo zataz.

Clanok 24

Nové poznatky

1. Strany tohto protokolu podniknu opatrenia na zabezpecCenie prehodnotenia vyskumného
projektu, ak je to zdévodnené vo svetle vedeckého poznania alebo udalosti, ktoré nastanu v priebehu
vyskumu.

2. Ugelom prehodnotenia je zistenie, Ci
i) je potrebné vyskum prerusit, alebo ¢i nie su potrebné na pokracovanie vyskumu zmeny vyskumného
projektu,

i) nemusia byt Uc€astnici vyskumu alebo ich zastupcovia podla okolnosti informovani o novych
poznatkoch alebo udalostiach,

iii) nie je potrebny dodato¢ny suhlas alebo povolenie na ucast.

3. Ugastnici vyskumu, resp. ich zastupcovia musia byt véas oboznameni so vetkymi novymi
informaciami, ktoré sa vztahuju na ich ucast.

4. Dévody pripadného pred€asného ukonCenia vyskumného projektu musia byt oznamené
prislusnému organu.



KAPITOLA VI
DOVERNOST A PRAVO NA INFORMACIE

Clanok 25
Doévernost’

1. VSetky informacie osobného charakteru zozbierané po¢as biomedicinskeho vyskumu sa musia
povazovat za déverné a musi sa s nimi nakladat podla pravidiel tykajucich sa ochrany sukromia.

2. Zakon musi chranit pred nevhodnym zverejnenim vSetkych ostatnych informacii tykajucich sa
vyskumného projektu, ktoré boli predlozené etickej komisii v sulade s tymto protokolom.

Clanok 26
Pravo na informacie

1. Uastnici vyskumu musia mat pravo dozvediet sa vSetky informacie zozbierané o ich zdravi v
sulade s ustanoveniami ¢lanku 10 Dohovoru.

2. K ostatnym osobnym informaciam zozbieranym pre vyskumny projekt budd mat pristup v
sulade so zakonom o ochrane jednotlivcov s ohfadom na spracovanie osobnych udajov.

Clanok 27
Povinnost’ poskytovat’ starostlivost’

Ak z vyskumu vzniknu prislusné informacie vo vztahu k su€asnému alebo budicemu zdraviu
alebo ku kvalite Zivota u€astnikov vyskumu, tieto informacie im musia byt poskytnuté. Urobi sa tak v ramci
zdravotnej starostlivosti alebo poradenstva. Pri oznamovani takychto informacii je potrebné primerane
dbat o ochranu dbvernosti a reSpektovanie vSetkych Zelani i€astnika takéto informacie nedostavat.

Clanok 28
Dostupnost’ vysledkov
1. Pri ukongeni vyskumu sa etickej komisii alebo prislusnému organu predloZi sihrnna sprava.
2. Zavery vyskumu sa na poZiadanie daju k dispozicii u€¢astnikom v primeranej lehote.

3. Riesitel podnikne primerané opatrenia na zverejnenie vysledkov vyskumu v primeranej lehote.

KAPITOLA IX
VYSKUM V KRAJINACH, KTORE NIE SU STRANAMI TOHTO PROTOKOLU

Clanok 29
Vyskum v krajinach, ktoré nie su stranami tohto protokolu

Zadavatelia a rieSitelia na uzemi stran tohto protokolu, ktori hodlaju uskutoénit alebo riadit’



vyskumny projekt v krajine, ktora nie je stranou tohto protokolu, zabezpecia, aby - bez toho, aby sa to
dotklo ustanoveni platnych v danom S§tate - bol vyskumny projekt v sulade so zasadami, na ktorych sa
zakladaju ustanovenia tohto protokolu. Strany podniknu primerané opatrenia na tento uc¢el podla potreby.

KAPITOLA X
PORUSENIE USTANOVENiI PROTOKOLU

Clanok 30
Porusenie prav alebo zasad

Strany poskytnd primerand sudnu ochranu na okamzité zabranenie alebo zastavenie
nezakonného poruSovania prav alebo zasad zakotvenych v tomto protokole.

Clanok 31
Nahrada skod

Osoba, ktora utrpela Skodu v dbésledku ucasti na vyskumnom projekte, ma narok na spravodlivu
nahradu v sulade s podmienkami a postupmi ustanovenymi zakonom.

Clanok 32
Sankcie

Strany zabezpe€ia uplatnenie primeranych sankcii v pripade porusSenia ustanoveni tohto
protokolu.

KAPITOLA Xl

VZTAH MEDZI TYMTO PROTOKOLOM A INYMI USTANOVENIAMI A REVIDOVANIM
PROTOKOLU

Clanok 33

Vzt'ah medzi tymto protokolom a Dohovorom

Strany povaZzuju ustanovenia ¢lankov 1 az 32 tohto protokolu za dodatkové &lanky Dohovoru a
prisludne platia vSetky ustanovenia Dohovoru.

Clanok 34
Sirsia ochrana
Ziadne z ustanoveni tohto protokolu sa nebude vykladat ako obmedzujuce alebo inak
ovplyviiujuce moznost’ stran poskytnut' ucastnikom vyskumu SirSiu mieru ochrany, ako ustanovuje tento
protokol.

Clanok 35

Revidovanie protokolu



S ciefom sledovat vedecky vyvoj bude tento protokol revidovany vyborom podla ¢lanku 32
Dohovoru najneskér pat rokov po datume nadobudnutia platnosti tohto protokolu a nasledne v intervaloch,
ktoré urci vybor.

KAPITOLA XIlI
Zavereéné ustanovenia

Clanok 36
Podpis a ratifikacia

Tento protokol bude predlozeny na podpis signatarom Dohovoru. Podlieha ratifikacii, prijatiu alebo
schvaleniu. Signatari nemusia tento protokol ratifikovat, prijat alebo schvalit, ak v minulosti neratifikovali,
neprijali alebo neschvalili Dohovor. Listiny o ratifikacii, prijati alebo o schvaleni budu ulozené u
generalneho tajomnika Rady Eurépy.

Clanok 37
Platnost’

1. Tento protokol nadobudne platnost prvy defi mesiaca nasledujuceho po uplynuti trojmesacne;j
lehoty potom, ako vyjadri svoj suhlas so zavaznostou protokolu v sulade s ustanoveniami ¢lanku 36 pat
Statov vratane najmenej Styroch ¢lenskych Statov Rady Eurdpy.

2. Vo vztahu k Statom, ktoré vyjadria svoj suhlas so zavaznostou protokolu pre nich, nadobudne
protokol platnost’ prvy defi mesiaca nasledujuceho po uplynuti trojmesacnej lehoty po uloZeni listin o
ratifikacii, prijati alebo o schvaleni.

Clanok 38

Pristapenie

1. Po nadobudnuti platnosti tohto protokolu méze k nemu pristupit’ ktorykolvek Stat, ktory pristupil
k Dohovoru.

2. Pristupenie sa uskutoéni uloZenim listiny o pristupeni u generalneho tajomnika Rady Eurdpy,
ktoré sa stane ucinnym prvym driom mesiaca nasledujiceho po uplynuti trojmesacnej lehoty po ulozeni
tejto listiny.

Clanok 39

Vypovedanie

1. Ktorakolvek strana méze kedykolvek vypovedat tento protokol prostrednictvom oznamenia
adresovaného generalnemu tajomnikovi Rady Eurdpy.

2. Takéto vypovedanie bude uginné prvym driom mesiaca nasledujuceho po uplynuti trojmesacne;j
lehoty po obdrzani oznamenia generalnym tajomnikom.

Clanok 40

Oznamenia



Generalny tajomnik Rady Eurépy oznami c¢lenskym Statom Rady Eurdpy, Eurépskemu
spoloCenstvu a signatarom, kazdej strane a inym statom, ktoré boli vyzvané na pristipenie k protokolu:
a) podpisanie akymkolvek Statom,

b) ulozenie listiny o ratifikacii, prijati alebo o schvaleni,
¢) nadobudnutie platnosti tohto protokolu v sulade s ¢ldnkami 37 a 38 vo vztahu ku ktorémukolvek Statu,
d) v8etky ostatné akty, oznamenia a informacie vztahujuce sa na tento protokol.

Na dbkaz toho dolu podpisani, riadne nato opravneni, podpisali tento protokol.

Dané v Strasburgu 25. januara 2005 v anglickom a francizskom jazyku, priGom obe znenia maju
rovnako platnost originalu; jedna képia kazdého textu bude uloZena v archive Rady Eurépy. Generalny
tajomnik Rady Eurépy rozosle overené képie kazdému Clenskému Statu Rady Eurdpy, ne€lenskym
Statom, ktoré sa zucastnili na vypracovani tohto protokolu, vSetkym Statom vyzvanym na pristupenie k

Dohovoru a Eurépskemu spoloCenstvu.

Priloha
k Dodatkovému protokolu, tykajicemu sa biomedicinskeho vyskumu

INFORMACIE, KTORE SA MUSIA POSKYTNUT ETICKEJ KOMISII
Etickej komisii sa poskytnu informacie o tychto bodoch, ak sa tieto vztahuju na vyskumny projekt:
Opis projektu

i) meno hlavného riesSitela, kvalifikacia a skisenosti a pripadne osoba zodpovedna za klinické hfadiska a
spbsob financovania,

ii) ciel a zdévodnenie vyskumu na zéklade najnovsieho stavu vedeckého poznania,
i) zamyslané metody a postupy vratane Statistickych a inych analytickych technik,
iv) komplexny suhrn vyskumného projektu vo forme zrozumitelnej laikom,

v) vyhlasenie o predchadzajucich a subeznych podaniach vyskumného projekiu na zhodnotenie a
schvalenie a vysledky tychto podani,

Ugastnici, suhlas a informéacie
vi) zddvodnenie zaangazovania fudskych bytosti do vyskumného projektu,

vii) kritéria na zaradenie alebo vylucenie kategorii os6b z u€asti na vyskumnom projekte a ako sa bude
realizovat’ vyber a nabor tychto oséb,

viii) ddvody na zaradenie alebo nezaradenie kontrolnych skupin,
ix) opis charakteru a stupfia predvidatelnych rizik, ktoré mézu byt spojené s ucastou na vyskume,

X) charakter, rozsah a trvanie zasahov, ktoré sa uskuto€nia na ucastnikoch vyskumu, a podrobnosti celej
zataze spojenej s vyskumnym projektom,

xi) spésob monitorovania, hodnotenia a odozvy na nepredvidané udalosti, ktoré mézu mat nasledky na
sucasny alebo buduci zdravotny stav u€astnikov vyskumu,



xii) nacasovanie a podrobnosti o informovani oséb, ktoré sa maju zucastnit na vyskumnom projekte, a
navrhovany spdsob poskytnutia tychto informacii,

xiii) planovana dokumentacia na ziskanie suhlasu alebo - v pripade osdb nespdsobilych udelit suhlas -
povolenia u¢asti na vyskumnom projekte,

xiv) spOsob zabezpeCenia dodrzZiavania sukromia osbb, ktoré sa maju zu€astnit na vyskume, a
zabezpec&enia dovernosti osobnych udajov,

xv) spOsob vyty€eny na poskytnutie informacii, ktoré sa stand dostupnymi a ktoré mézu mat vztah k
sucasnému alebo buducemu zdravotnému stavu osdb, ktoré sa maju zu€astnit na vyskume, a &lenov ich
rodiny,

Iné informacie

xvi) podrobnosti vSetkych platieb a odmien v suvislosti s vyskumnym projektom,

xvii) podrobnosti vSetkych okolnosti, ktoré mézu viest k stretu zaujmov, ktory méze vplyvat na nezavislé
hodnotenie riesSitelov,

xviii) podrobnosti vSetkych predpokladanych moznych spdsobov vyuzivania vysledkov vyskumu, udajov
alebo biologického materialu vratane komeréného vyuZitia,

xix) podrobnosti v8etkych ostatnych etickych otazok, ktoré riesitelia vnimaju,

xx) podrobnosti kazdého poistenia €i krytia $kéd vyplyvajucich z vyskumného projektu.
Eticka komisia mbéze pozadovat doplfiujuce informacie potrebné na hodnotenie vyskumného projektu.

PRIL.
(Text DODATKOVEHO PROTOKOLU K DOHOVORU O L’UQSKYCH PRAVACH A
BIOMEDICINE, TYKAJUCEHO SA BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU a Prilohy k
Dodatkovému protokolu v anglickom jazyku)



