Dodatkovy Protokol k Dohovoru o Fudskych pravach
a biomedicine, tvkajiiceho sa biomedicinskeho vyskumu

Dovodova sprava
Uvod

1. Tento Dodatkovy Protokol k Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine
o biomedicinskom vyskume stavia na zasadéch zakotvenych v Dohovore s ciefom
chranif ludské prava a dostojnost v Specidlne]j oblasti biomedicinskeho vyskumu.
Prospech, ktory ludskému zdraviu prinaSaji poznatky ziskané vyskumom
vyuZivajlcim systematicki metodiku v oblasti biomediciny, je dobre Znamy.
Rozlidovanie medzi lekarskym vyskumom a inovativnou lekarskou praxou
vychadza zo zameru, ktory sa skryva za zasahom. V lekarskej praxi je
vyhradnym zdmerom prospech pre individudineho pacienta, nie ziskavanie
poznatkov pre vieobecny prospech, hoci takéto poznatky sa moéiu vynarat zo
ziskanych klinickych skisenosti. Pri zésahu pre Ulely biomedicinskeho vyskumu
je primarnym zamerom pokrok v poznatkoch, z ktorého mdzu mat prospech
pacienti véeobecne. Pre jednotlivého tiastnika vyskumu to nemusi — ale moze -
znamenaf priamy prospech.

2. Uelom Protokolu je definovat a zabezpeclit zakiadné prava v oblasti
biomedicinskeho vyskumu, najmi pre tych, ktori sa na vyskume z(Casthujd.
Biomedicinsky vyskum je mocny ndstroj na zlepSenie zdravia Cloveka. Sloboda
yyskumu je vyznamna sama osebe, ale tiez kvoli praktickemu prospechu, ktory
prind$a v oblasti zdravotnej starostlivosti. Sucasne je vidy potrebné chranit
ludské bytosti, ktoré sa zt&asthuju na vyskume. Ucastnici vyskumu venuji svoj
gas vyskumu a mdZu sa vystavovat rizikdm a zataZi. Zvlastna pozornost sa musi
venovaf stalej ochrane ludskych prév a zabezpeleniu toho, aby sa nezneuZival
altruizmus.

Vypracovanie Protokolu

3. Vo svojom Odpordcani 160 z roku 1991 Parlamentné zhromazdenie Rady
Eurdpy odpordéalo Vyboru ministrov, aby ™“poéital sramcovym dohovorom,
ktorého stéasfou by mal byt hlavny text so vdeobecnymi zasadami
a doplnkovymi protokolmi k Specialnym hfadiskam.” Tiez v roku 1991 Vybor
ministrov uloZil CAHBI ( expertny ad hoc vybor pre bioetiku}, ktory bol
premenovany v roku 1992 na CDBI (Riadiaci vybor pre bioetiku), aby “pripravil
....Protokoly k tomuto Dohovoru, ktoré sa -v predbeinej etape - budt: tykat :
transplantacie orgdnov a vyuZivania latok ludského povodu; lekarskeho vyskumu
na ludskych bytostiach.” Dodatkovy Protokol bol vypracovany so zapracovanim
prisiudnych ustanoveni Dohovoru tykajuceho sa biomedicinskeho vyskumu, a to
s dévodu ulah&enia jeho pouZivania praktikmi v oblasti biomedicinskeho
vyskumu, aby nemuseli konzuitovat viaceré stvisiace zakonné nastroje.



4. CAHBI na svojej 14. schodzke (étrasburg, 5.-8. novembra 1991) menoval
pracovnyd skupinu pre lekarsky vyskum, zodpovednu za vypracovanie navrhu
Dodatkoveho Protokoiu, CAHBI-CO-GT2, ktorému predsedala pani Paula
KOKKONEN (Finsko), sa stretol na prvej schodzi 22. a? 24. januara 1992 a zadal
svoju &innost stibezne s pracou CDBI na Dohovore. Neskdr bol premencvany na
CDBI-CO-GT2.

5. Ked%e CDBI sUstredil svoje Usilie na vypracovanie samotného Dohovoru, prace
na Protokole sa po druhej schddzke zastavili na obdobie od septembra 1992 az
do aprila 1997.

6. Dohovor o ludskych pravach a biomedicine prijal Vybor ministrov dia 19.
novembra 1996 a Dohovor bol prediofeny 4. aprila 1997 v Oviede, Spanielsko na
podpis. CDBI na svojej 11. schédzke v juni 1996 rozhodol, Ze obnovi zadanie
CDBI-CO-GT2 a poriada, aby zohladnil najnovdi pokrok v danej oblasti.

Pracovnej skupine vtedy predsedala Dr. Rosemary BOOTHMAN (Irsko).

7. CDBI prerokovai navrh Protokolu na svojej schddzke v decembri 2000 a v juni
2001 ana junovej schédzi ho CDBI pod predsednictvom Dr. Elaine GADD
(Spojené krélovstvo) uvolnii pre konzultacie. Konzultované boli o.i. ¢lenské Staty
a prisluiné mimoviadne eurdpske organizacie, ktoré prispeli Kk vypracovaniu
textu. Po opakovanom preskumani CDBI sfinalizoval text Protokolu na svojej
schédzi 17. az 20. juna 2003. Protokol schvalil CDBI dna 20. juna 2003 za
predsednictva pani Ruth REUSSER (Svajdiarsko).  Parlamentné zhromaidenie
vydalo dfia 30. aprila 2004 k Protokolu Posudok ¢ 252 (2004), spravodajcom
bola pani Majléne Westerlund PANKE za Vybor pre kultiru, vedu a vychovu.
Spoluspravodajcami boli pani Claude EVIN a Jozsef GEDEI za Vybor pre socialne
veci, zdravie a rodinné zéleZitosti a Vybor pre pravne zaleZitosti a ludské prava.
Dha 30. juna 2004 prijal Protokol Vybor ministrov.

K Protokolu je priloZend tato Dovodova sprava, garantom vypracovania ktorej bol
generélny tajomnik Rady Eurdpy. Zohfadhuje diskusie CDBI a jeho pracovnej
skupiny, ktorej bolo zverené vypracovanie Protokolu.  TaktieZ zohladnuje
pripomienky a navrhy delegécii. Vybor ministrov povolil jeho zverejnenie 30.
juna 2004, Dovodova sprava nie je autoritativnou interpretaciou Protokolu.
~aoberd sa viak hlavnymi otdzkami pripravnych prac a poskytuje informacie,
ktoré objasfuji predmet a tcel Protokolu a ufahéuje porozumenie rozsahu jeho

ustanoveni.
Pripomienky k ustanoveniam Protokolu
Nazov

9. Nazov identifikuje tento nastroj ako “Dodatkovy Protokol k Dohovoru
o ludskych prévach a biomedicine, o biomedicinskom vyskume.”

9. Pojem “biomedicinsky vyskum” sa pouziva v stilade s Dohovorom {Dohovor
o ochrane fudskych prav a dbstojnosti fudskych bytosti s chfadom na uplatnenie
biclogie a mediciny) a aby sa zddraznile, Ye Protokol sa dotyka vietkych obiasti
vyskumu, v ramci ktorého sa zasahuje do ludskej bytosti v oblasti biomediciny;



takéto zdsahy mdiu uskutofhovat aj bioldogovia aini odbornici, napr.
psycholégovia.

Preambula

10. Ochranu a zaruky v oblasti biolégie a mediciny vratane biomedicinskeho
vyskumu zabezpecuje Dohovor o ochrane ludskych prav a déstojnosti fudskej
bytosti s ohfadom na uplatnenie bioldgie a mediciny (Dohovor o ludskych
oravach a biomedicine), v dalSom oznacovany ako ,Dohovor”.

11. Po Protokole o zékaze klonovania ludskych bytosti a Protokole tykajlicom sa
transplantacii organov a tkaniv fudského pbvodu doplfia tento Dotatkovy Protokol
o biomedicinskom vyskume dalej ustanovenia Dohovoru. Protokoly sa zacberaju
etickymi a pravnymi otazkami, ktoré vyplyvaju zo sicasného a buduceho
pokroku vedy v dosledku dalsieho rozvoja zasad obsiahnutych v Dohovore
v Specidlnych oblastiach ako je biomedicinsky vyskum. Preambula k tomute
Protokolu potvrdzuje ciele Rady Eurépy a Dohovoru. WUznéva Glohu pokroku
v medicinskych  a biologickych vedach a prispevok, ktorym tieto prispeli
k znizeniu chorobnosti a Gmrtnosti a zvySovaniu kvality Zivota.  Berie tieZ
prisluny ohlad na predchadzajicu pracu Vyboru ministrov a Parlamentneho
zhromazdenia v otdzkach biomedicinskeho vyskumu, a toto vsetko sa vzalo do
Uvahy pri vypracovani tohto Dodatkového protokolu.

12, Preambula potvrdzuje zavdzok Stran podnikat potrebné opatrenia na ochranu
ludskej ddstojnosti a zakladnych prav a slobdd fudskych bytosti s ohfadom na
biomedicinsky vyskum. Zddrazfiuje niektoré zékladné zdsady, na ktorych tento
zavazok spocdiva:

- biomedicinsky vyskum sa nikdy nesmie uskutoénovat v rozpore
s fudskou dbstojnostou;

- ochrana fudskej bytosti musi byt vzdy najvys$sim zdujmom;

-~ ka3dd osoba ma pravo suhlasif alebo odmietnut Glast na
biomedicinskom vyskume a nik nesmie byt nliteny k ucasti; a

- ludskym bytostiam zranitelnym v kontexte biomedicinskeho vyskumu sa
musi dostat zvldstnej ochrany.

KAPITOLA I - Predmet a rozsah
Cianok 1 (Predmet a (éel)

13. V tomto &lanku sa uvéddza, Ze predmetom Protokolu je ochrana ddstojnosti
aidentity vsetkych ludskych bytosti azéruka reSpektovania integrity
a zakladnych ludskych prdv a slobdd kaZdého s ohladom na akykolvek vyskum
v oblasti biomediciny, ktorého suéastou je zdsah na ludskej bytosti, ato bez
diskriminacie. Vyskum sa nesmie uskutoCniovat spdsobom, ktory by v dosledku
jeho ciela, charakteru alebo realizécie porus$il fudskl dostojnost. Prisne sleduje

e



pristup Clanku 1 Dohovoru, pri¢om zuZuje jeho uplatnenie na vyskumny kentext.
Dohovor nedefinuje pojem ,kazdy" (vo franclizStine "toute personne"). Tieto dva
pojmy sU rovnocenné a nachadzame ich v anglickej i franclzskej verzii
Eurépskeho dohovoru o ludskych prévach, ktory ich vsak nedefinuje. KedZe
denské &taty Rady Eurdpy sa jednomyselne nezhodli na definicii tychto pojmav,
bolo rozhodnuté, ¥e sa ponechd na vnutrostatnom prave, aby ich definovaio pre
G&ely uplatnenia Dohovotu o fudskych pravach a biomedicine. Dohovor tiei
poufiva pojem ,ludskd bytost" vo vzfahu ku konStatovaniu nutnosti ochrany
déstojnosti a identity vietkych ludskych bytosti. Uzndva sa, ze je vseobecne
akceptovanou zésadou, Ze ludska dbstojnost a identita fudskej bytosti sa musia
re$pektovat od momentu zaciatku zivota.

Clanok 2 (Rozsah)
14. V tomto éldnku je zakotveny rozsah Protokolu.

15. V odseku 1 sa uvadza, se Protokol sa vztahuje na cely rozsah vyskumnych
ginnosti v zdravotnickej oblasti, ktorych stéastou sl zésahy na ludskych
bytostiach. Patria sem vsetky aspekty vyskumného projektu, od zaciatku aZ po
koniec, vratane vyberu a naberu ulastnikov. Vytyluje zasady pre vsetky druhy
biomedicinskeho vyskumu, ktorého stcasfou st zasahy na [udskej bytosti.
Oblast zdravotnictva sa velmi tazko da presne ohrani¢it. Protokol sa vztahuje na
yyskum molekuldrnych, bunkovych a inych mechanizmov v zdravi, pri poruchach
a v chorobe; a diagnosticke, terapeutické, preventivne a epidemiclogicke studie,
ktorych sGcastou su zdsahy. Tento zoznam sa nepovazuje za vycerpavajuci.
Tento Protokol sa vztahuje na kazdy pripad Géasti fudskej bytosti na vyskume,
pritom nie je dotknutd skutolnost, Ze na vyskum v §pecidlnych oblastiach sa
mbsu vzfahovat ustanovenia inych protokolov.

16. V rozsahu pdsobnosti Protokolu nie st zahrnuté Stadie, ktorych tcelom nie je
siskavat nové vedecké poznatky, ale zbierat alebo spracovat informacie pre Cisto
Statistické Géely, napriklad pre kontrolu alebo monitorovanie zdravotnictva.

17. Odstavec 3 uvadza, e pre tlely tohto Protokolu sa pojem ,zasah" vztahuje
na fyzické zdsahy. Na iné zdsahy sa vztahuje pokial sUl tieto spojené s rizikom
pre psychologické zdravie dotknutej osoby. Pojem Lzasah® sa tu musi chapat
v &irokom zmysle slova; v kontexte tohto Protokolu k nemu patria vietky
lekdrske Gkony a interakcie tykajlice sa zdravia alebo blaha osdb v ramci
systémov zdravotnictva alebo akéhokolvek ineého usporiadania pre ucely
vedeckého vyskumu. Protokol sa vzfahuje na vdetky zasahy uskutolnené pre
acely vyskumu v oblasti preventivnej starostlivosti, diagndzy, terapie alebo
rehabilitacie. Protokol iba sleduje definiciu zasahu, ako ju pouZiva Dohovor,
pritom ju tu uplatiiuje na Specialnu oblast biomedicinskeho vyskumu, Dotazniky,
rozhovory  a observaény  vyskum, ktory sa uskuto&nuje v kontexte
biomedicinskeho vyskumného protokolu, predstavuja zasahy, ak su spojené
s rizikom pre psychoiogické zdravie dotknutej osoby. Dotazniky alebo rozhovery
moZu byt spojené s rizikom pre psychologické zdravie G&astnika vyskumu, ak su
ich stiastou otdzky intimneho charakteru, ktoré mdzu viest k psychologicke]
ujme. V tomto kontexte sa mierny a dotasny emoény stres nebude povaZovat za
psychologick( ujmu. Takéto dotazniky sa vsak mézu tykat otdzok sexudinej



anamnézy alebo niektorych psychiatrickych pordch. Daldim prikladom citlivych
oblasti vyskumu su $tudie v oblasti genetiky, ktorych stcastou st sondy do
minulosti 2 rodinnd anamnéza. Maié skupiny pacientov so  zriedkavymi
genetickymi chorobami alebo pacienti s rozpoznatefnymi a niekedy citlivymi
socidtnymi markermi v individudlnom alebo skupinovom kontexte sU vystaveni
zviddtnemu riziku diskrimindcie alebo stigmatizécie. Takéto rizikd moZu byt
pritomné aj v pripade, ak sa s Gdajmi nakladd anonymne, kedZe skupina, do
ktorej patri zdroj, ostdva identifikovatelna. Tieto moZnosti sa musia vyhodnotit.
Clenské 3taty by mali byt schopné zvolit kritérid pre takéto rozliSovanie. MozZnou
metédou pre to by bolo vypracovanie navodov pre druh dotaznikov, rozhovorov
a pozorovani, ktoré su stymto spojené, Nesmie sa zablUdat, Ze pre pacienta
mdzu byf hlboko znepokojujlice aj pozorovania, otazky &i rozhovory, ak sa
dotykail takej citlivej oblasti pacientovho stikromného Zivota ako st prekonane
alebo sucasné ochorenia. Jednou z moZnosti definovania takéhoto vyskumu, na
ktory sa vztahuje tento Protokol je, Ze ho preskima etickd komisia, ktora by
mohla poukazat na vsetky potencidine problémy vo vyskumnom projekte.
Protokol sa nezaoberd zavedenymi lekdrskymi zdsahmi bez ohladu na vyskumny
projekt, a to ani ak ich vysledkom je biologicky material alebo osobné udaje,
ktoré moZno neskér vyuzit v biomedicinskom vyskume. Na vyskumné zasahy,
ktoré s( urdené na ziskanie biologického materiaiu alebo Udajov, sa vsak tento
Protokol vztahuje.

18. Tento Protokol sa nezaoberd vyskumom na teldch alebo dastiach tiel
zomrelych osdb.

19. Protokol sa vztahuje na vyskum na plodoch aembrydch in vivo ana
tehotnych Zenach. Ked%e Zeny by mohli byt vyliéené z ochrany zamyslanej
Protokolom, z dévodu skutofnosti, 7e s tehotné, a vzhladom na to, Ze pri
uskutodhovani vyskumu na takychto Zendch sa musi vidy zvazit dopad na
embyro alebo plod, musi sa Protokol vztahovat tak na plod, embryo, ako aj
tehotné Zeny. AvSak vzhladom na to, Ze vyskum na embryach in vitro je
vylideny, na tento druh vyskumu sa vztahuje Clanck 18 Dohovoru. Na svojej
15. schodzi (24.- 27. marca 1992, Madrid) CAHBI rozhodol, Ze embryd vylldi
7z navrhu Protokolu o lekdrskom vyskume. Predpokladalo sa, Ze tento druh
vyskumu by sa zahrnul de daldieho Protokolu o ochrane ludskych embyri
a plodov. Tento Protokol sa nezaoberd vyskumom na archivovanom biologickom
materidli alebo osobnych U(dajoch. To vSak bezpodmienecne nevylucCuje
predioZenie biomedicinského vyskumu zaloZeného na archivovanych osobnych
idajoch alebo biologickom materiali etickej komisii. Protokol nebol vypracovany
s Umyslom upravovat zasahy na zber biologického materidlu, ktory by sa
uchovaval pre buddci vyskum, napriklad v biologickych bankéach.

KAPITOLA II - Vieobecné ustanovenia

Clanok 3 (Priorita 'udskej bytosti)

20. Tento &lanok potvrdzuje prioritu ludskej bytosti zU&asthujlce] sa na vyskume
nad vyhradnym zdujmom vedy alebo spolo€nosti. Prioritu ma fudskad bytost

a tito musi v pripade konfliktu medzi nimi zasadne mat prednost pred zdujmami
vedy a spolotnosti.



21. Cely Dodatkovy protokol, ktoréhe ciefom je chranit ludské préva
a dbstojnost, je indpirovany prioritou ludskej bytosti, a vietky jehe Cianky sa
musia vykladat v tomto svetie.

¢lanok 4 {Vieobecné pravidlo)

27. Sloboda biomedicinskeho vyskumu nie je zdévodnend len pravom ludstva na
poznanie, ale tie? znaénym pokrokom, ktory jeho vysledky moézu priniest pre
zdravie a blaho pacientov a populécit ako celku.

23. Tato sloboda vak nie je absolitna. V biomedicinskom vyskume je
obmedzend zdkladnymi pravami jednotlivcov, ktoré su vyjadrené najma
ustanoveniami  Dodatkového protokoly a Dohovoru  ainymi  zékonnymi
ustanoveniami, ktoré chrania ludskd bytost. V tomto smere treba poznamenat,
te prvy Clanok Protokolu uvédza, Ze jeho ucelom je chranit dostcinost a identitu
vietkych fudskych bytostf a bez diskrimindcie zarulit kazdému dodrziavanie jeho
integrity ako aj dalSich zédkladnych prav a slobdd vo vztahu k akémukolvek
yyskumu, ktorého sufastou s zasahy na fudskych bytostiach v oblasti
biomediciny.

Clanok 5 (Neexistencia aiternativ)

24. Clanok zakotvuje poZiadavku, Ze vyskum na ludskych bytostiach moino
uskutodnit iba ak neexistuje alternativa porovnatelnej ucinnosti. Porovnatelna
deinnost sa vztahuje na ofakdvané vyasledky vyskumu, nie na individualny
prospech pre (&astnika. Invazivne metody sa nepovolia, ak je na dosiahnutie
porovnatelhého (&inku moZné pouZif menej invazivne alebo neinvazivne metody.
Vyskum na ludskych bytostiach teda nebude povoleny, ak je moiné dosiahnut
porovnatelné vysledky inymi prostriedkami, za predpokladu, ze takéto
prostriedky nie si  evidentne neprimerané. K takymto alternativam patri
po&itatové modelovanie a vyskum na zvieratach. Z toho nevyplyva, Ze Protokol
povoluje pouZivanie neetickych alternativ. Protokol nehodnoti etickl prijatefnost
vyskumu na zvieratdch a inych alternativ. Tymito otdzkami sa zaoberaji iné
pravne nastroje, napriklad Dochovor Rady Eurdpy o cchrane stavovcov
poufivanych na experimentdine ainé vedecké (clely (ETS €. 123), narodne
zakony a profesionaine povinnosti a normy.

¢lanok 6 (Rizika a prospech)

25, Tento &lanok zakotvuje zésadu, ¥e vyskum nesmie byt spojeny s rirzikom
a zafajou nedmernym moZnému prospechu z neho plyntcemu. Ak méze
lekarsky vyskum priniest priamy zdravotny prospech oscbe, na ktorej sa vyskum
uskutoéhuje, je prijatelny vy33i stuped rizika a zétaZe, za predpokladu, e su
amerné moZnému prospechu. Napriklad, prijatelny bude vySSi stupen rizika
a zataze pri novej terapii rozvinutého karcindmu, to isté riziko a zataz vsak
nebudl akceptovateiné, ak je ciefom zlepSenie terapie nezavainej infekcie.
Pojmy rizika a zafaze sa tykaju nielen fyzickych rizik a zataZe, ale tieZ
spolotenskych a psychologickych rizik pre Gcastnika. Priamy zdravoiny prospech
pre dant osobu neznamena len terapiu na vylieCenie pacienta, ale aj terapiu,
ktora méze zmiernit jeho utrpenie, &m zvysi kvalitu jeho Zivota. Treba vsak



poznamenat, Ze prospech podla tohto &lanku neznamena len priamy prospech,
ale aj prospech vyskumu pre vedu a spoloénost. Plati to najma v pripade
vyskumu, od ktorého sa neotakdva priamy zdravotny prospech pre dotknutl
osobu. Treba pripomendt, Ze takyto vyskum pre osobu, ktora je schopna udelit
stihlas, moZe byt spojeny len s prijatelnym rizikom a prijateinou zatazou pre
dotknutd osobu.

6. Jednotlivec si mdZe zvolit tifast na vyskume viackrat alebo pravidelne, za
predpokladu, Ze pokracujtica Géast na vyskume neohrozuje zdravie (¢astnika.

27, Tento Clanok sa zaobera tieZ (fastou na vyskume 0sdb, ktoré st schopne
udelif sthlas, ktorym by véak z vyskumu nevyplynul Ziaden potencialny priamy
prospech. Do tejto kategorie patri vetok neterapeuticky vyskum, vratane
vyskumov na takzvanych ,zdravych dobrovolnikoch™. Clanok zakotvuje
dodatkové podmienky pre tento drub vyskumu. Skutoénost, & st rizike a zataz
akceptovatelng, zvaii starostlivo  etickd komisia a prisiudny organ, ktory
schvaluje vyskumny projekt. Konecné rozhodnutie o tom, & su riziko a zataz
akceptovateiné, urobia dotknuté osoby, ked sa rozhodni sthlas udelit alebo
neudelif. Kedfe tito tdastnici sl schopni udelit suihias s vyskumom, povolend
(prijatelnd) Uroven rizika a zataZe je vy&éia ako je pripustné pre osoby, ktoré nie
st schopné sGhlas udelif (minimalne riziko a minimalna zataz).
¢lanok 7 (Schvalenie)

28. Clanok 16 Dohovoru zakotvuje podmienky, ktoré musia byt spinené predtym,
ako sa vyskumny projekt schvali prislusnym organom po nezavislom preskimani
jeho vedeckej podstaty, vratane zhodnotenia vyznamu ciela vyskumu
a multidisciplindrneho presetrenia jeho eticke] prijateinosti. Tento dldnok
protokolu zakotvuje poZiadavky pre takéto schvalenie. Priznava sa, ze
v niektorych krajinach eticka komisia moze tieZ konat ako pristusny organ, zatial
&o v inych krajindch prislusnym organem médZe byt ministerstve alebo regulaina
organizacia (naprikiad pre lieky), ktora vezme do Gvahy posudok etickej komisie.
Clanok nestanovi ziaden 3pecidlny postup alebo postupnost pre predkladanie
vyskumnych projektov prislusnym organom.

5g. Toto ustanovenie neprotiredi zasadadm slobody vyskumu, Cldnok 4 tohto
protokolu v skutodnosti uvadza, ¥e biomedicinsky vyskum sa bude uskutocnovat
slobodne. Tato sloboda vdak nie je absclitna. Je vymedzenad zakonnymi
ustanoveniami, ktoré zabezpe&uji ochranu fudskej bytosti. Jednym z takychto
ochranych ustanoveni je nezavislé preskumanie etickej prijatelnosti vyskumného
projektu etickou komisiou a schvalenie projektu. Neeticky vyskum s pouzitim
ludskych bytosti by bol v rozpore s ich zakladnymi pravami. Strany musia na
ochranu Ulastnikov vyskumu v rdmci svojho pravneho systemu ustanovit eticku
komisiu alebo iny prisluény organ ako rozhodujuci organ.

30. Relevancia vyskumu s ohladem na zdravotné potreby miestneho
spolodenstva mdZe byt vyznamna pre etické zhodnotenie vyskumného projektu.
Vo vadéine pripadov bude tdto vyznamnost spolu so spinenim inych podmienok
faktorom v pozitivnom posudku na vyskumny projekt zo strany etickej komisie
a pri sthlase prislusného organu. To viak neznamena, e schvaleny moZe byt



fen vyskum, ktory ma vztah k miestnym zdravotnym potrebam. Prikladom méze
byt etapa vyskumu uskutocfiovaného v mestskom prostredi v Eurdpe, ktoreho
vysledky mdzu mat vyznam pre terapiu tropickej choroby; najmé ak sa na
vyskume z(&astnia dobrovolnici schopni udelit shlas, nemalo by byt striktne
zakdzané zGdastnift sa na takomto vyskume z dovodov solidarity.  Cielom
zvalovania takejto otdazky je zabrana ,exportovania™ vyskumu, aby sa obisli
prisne etické normy alebo aby sa nasli dobrovoinici v inej krajine, kedZe
v krajine, v ktorej by mal vyskum vyznam z hiadiska miestnych zdravotnych
potrieb ich nemoZno najst.

Clanok 8 (Vedecka kvalita)

31. Tento &lanok sa vzfahuje na vdetkych rieditefov v biomedicinskej oblasti,
vratane lekarov a inych zdravotnikov. M4& sa za to, Ze rieSitelia zaangazovani do
biomedicinskeho vyskumu méZu byt tiez biolégovia, psychologovia, pocitacovi
experti, $tudenti mediciny & Clenovia inych profesii mimo oblasti zdravotnej
starostlivosti (sociolégovia, pedagdgovia a pod.). Poziadavka dohladu prisiusne
kvalifikovanym rieSitefom ozrejmuje, Ze vhodnost dohliadajlicej osoby sa musi
hodnotif vo vztahu ku konkrétnemu zvaZovanému projektu. Umyslom je
nevyluéovat napriklad moZnost Studentov ako sGéasti  biomedicinskeho
vyskumého timu, pokial' ich prdca je pod dohladom prisiusne kvalifikovaného
rieditela.

32. Pojem ,vyskum" sa tu chape v sllade s rozsahom ustanovenym v Clanku 2.

33. Akykolvek vyskum sa musi uskutochovat v stlade so zakonmi vieobecne,
doplnenymi a rozSirenymi o profesionéaine normy.

34. Saéasny stav vyvoja vedeckého poznania a klinickych skusenosti uréuje
profesionalne normy a zrunosti, ktoré sa ofakavajl od odbornikov pri realizacii
vyskumu. Paralelne s pokrokmi v bioldgii a medicine sa menia a vylucuju
metddy, ktoré uZ neodrazaju sucasny stav poznania. V3eobecne sa vSak uznava,
Je profesiondlne normy nemusia bezpodmienecne predpisovat jednu liniu
konania ako jedinG moZnt alebo vylufovaf vyskum, ktory sa snazi zlepsit alebo
nahradif niektory zdsah.

35. Naviac, v pripadoch, ked ma vyskum moZnost vyustit do realneho a priameho
zdravotného prospechu pre Gcastnika vyskumu, konkrétny postup sa musi
postdit vo svetle konkrétneho zdravotného problému Gcastnika.

36. Zasah musi najma spifiat kritérid vyznamnosti a Umernosti sledovaného ciela
vzhladom k pouZitym prostriedkomn. Plati to najma v pripade vyskumu, z ktorého
nemdze vyplyndt rediny a priamy zdravotny prospech pre Ucastnika vyskumu.
Otazkou umernosti sa $pecidine zacberd Clanok 6 tohto Protokolu.

37, Tento Clédnok uvadza, e vyskum musi byt vedecky zddvodneny a musi spihat
vieobecne prijaté kritéria vedeckej kvality. Spravidla to bude Uloha nezavislej
recenzie {peer review) alebo vedeckych poradcov. Pri hodnoteni vedeckej kvality
sa vezme do Uvahy naimé& primeranost konStrukcie vyskumu, ciele vyskumu,
technicka realizovatelnost, Statistické metddy {vratane vypoctu velkosti sdboru,



ak je to relevantné) a moznosti dosiahnutia validnych zaverov s najmensim
moznym poftom téastnikov vyskumu. Treba si uvedomit, %e existuju rdzne
druhy vyskumnych projektov, kioré si vyraduju vlastny spdsob zhodnotenia,
napriklad 3tadia na vyvoj novych metdd alebo pilotna 5tadia, ktora preukazuje
vhodnost projektu, ktorej stCastou mdzu byt nastroje ako je dotaznik. Vedecka
Konitrukeia takejto $tidie musi byt primerana s ohfadom na jej obmedzeny ciel,
ktorym je napr. odvodenie tendencie alebo pravdepodobnosti na 5tatistickom
zaklade tak, aby sa zdbvodniia naslednad 3Stidia, ktoré mdie dokazat alebo
vyvratit vedeckd hypotézu.  Studia viak musi dokazat dospiet k validnym
zéverom, podet Glastnikov musi byt dostatoény, aby sa napriklad preukazaio, Ze
existuje Statisticky vyznamny rozdiel medzi vysledkom pozorovanym v skupine
pacientov, ktori dostali novy liek v porovnani s tymi, ktori boli lieceni standardne.
M4 sa za to, ¥e vyskum, ktory tieto kritéria nespifia, je podia definicie neeticky
a etickd komisia alebo prisiudny orgdn skimajuci vyskum, ho nesmie schvalit,
Utast osdb na vyskume vedeckej kvality, ktora nedosahuje étandard, sa
nepovajuje za povoleny. Projekt musi maf vedeck( kvalitu predtym, ako je
schvaieny a v celom priebehu implementacie vyskumt,

KAPITOLA 11II ~- Etickd komisia
Elanok 9 (Nezavislé preskimanie etickou komisiou)

38. Clanok poZaduje, aby vSetky projekty, na ktoré sa vztahuje tento Protokol,
boli predioZené na nezavislé preskimanie ich vedeckej podstaty a eticke]
prijatefnosti v kazdom State, v ktorom sa ma vykonadvaf akakofvek vyskumna
tinnost. MéZe ist o Staty, v ktorych sa bude robit nabor &astnikov vyskumu,
ktory sa fyzicky bude uskutodnovat v inom State.  Spravnou praxou je
predloZenie vyskumnych projektov etickej komisii na kaZdom vyskumnom
pracovisku v jednotlivom State. Jednotlivé komisie sice dospeji k nezavislému
nazoru na primeranost uskutoCnenia vyskumu na danom pracovisku, je vsak
prijateiné, ak takéto komisie budt sthlasif so zavermi jednej ,veducej" eticke]
komisie v danom State o vedeckych a etickych kvalitdch vyskumného projektu.

39. Vzhfadom na rozdieinost systémov, ktoré sa pouZivaju v roznych Statoch,
Clanok odkazuje na etické komisie. Ma sa za to, e tento pojem zahrfia etické
komisie a iné organy opravnené skimat biomedicinsky vyskum, ktorého sucastou
st zasahy na ludskych bytostiach. V mnohych Statoch pbide o multidisciplinarnu
etickll komisiu, mdZe sa viak pozadovat aj preskiimanie vedeckou komisiou.
Cianck nepofaduje pozitivne hodnotenie etickou komisiou, ked¥e takéto organy
alebo komisie maju v mnohych 3tatoch poradna rolu.  V niektorych Statoch moézu
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mat zavery tohto hodnotenia pravnu silu, v inych sliZia ako podklad pre prislusny

organ (naprikiad regulacny organ), ktory rozhodne o zapodati vyskumného
projektu.

40. Druhy odstavec zakotvuje ucel multidisciplinarneho prieskumu po spineni
podmienky vedeckej kvality. V stilade s cielom Dohovoru a Protokolu chranit
déstojnost a identitu kazdej ludske] bytosti, je tento ucel ochrana déstojnosti,
prav, bezpeénosti a blaha Oéastnikov vyskumu. Ak majd byt G&astnici zaradeni
do vyskumu podas reproducnej etapy svojho Fivota, treba dbat v ramci posudku
etickej komisie na to, Ze ak méZe mat vyskumny projekt dopad na reprodukéné



zdravie budlceho dietata (napriklad v projekte, ktory sa tyka podania nového
lieku, ktorého U&inok na nenarodené dieta nie je znamy), musi rieditel’ spinit
povinnost indtruovat o kontrole poérodnosti.  Odstavec 1 12 tohto E&lanku
uvadzaji preskimanie ,etickej prijatelnosti® vyskumného projektu. PozZiadavka
multidisciplindrneho preskimania etickej prijatelnosti vyskumnych projektov bola
najprv zakotvena v Clénku 16 Dohovoru, odrazka iii a viaceré ustanovenia tohto
Protokolu tto zésadu rozpracivaijd do presnejsich pravidiel.

41. Druhy odstavec tohto Clénku dalej uvédza, Ze hodnotenie eticke] prijatenosti
musi byt zaloZené na primeranom rozsahu odbornosti, ktord bude primerane
cdrazat nazory odbornikov a laikov. Tato kombinacia roznych druhov odbornosti,
skisenost! a nazorov prepoZiciava etickej komisii multidisciplinarny charakter,
a to aj napriek tomu, 7e konrétne spdsobilosti, ktoré maju byt jej sicastou, sa
mdzu réznit, napriklad v stlade s druhom vyskumu, ktory sa ma preskumat.
Existencia nezdvislej etickej komisie zabezpeli zastupenie zaujmov a obév
spolodenstva a Gcast laikov je dbleZitd na to, aby sa zabezpecila dbvera
verejnosti v systém dohladu nad biomedicinskym vyskumom. Tito laici nebudd
ani zdravotnicki pracovnici aani nebudd mat skusenosti s uskutochovanim
biomedicinskeho vyskumu. Skutoénost, Ze dand osoba je odbornikom v oblasti,
ktord sa danou oblastou nesdvisi, napriklad v technike alebo (dtovnictve,
nevyluéuje, Ze tato osoba bude schopna vyjadrovat laické nazory v zmysle tohto
Zlanku. Tento odstavec teda dale rozvija to, ¢o sa mysli pod pojmom
,multidisciplindrny™. Aby bol spineny duch poZiadavky multidisciplinarnosti, treba
myslief aj na pohlavn( a kultGrnu  vyvézenost organov, ktoré vykonavaju
hodnotenie. Pri zakladani tohto organu treba vziat do dvahy aj charakter
projektov, ktoré mu budd pravdepodobne predkladané na preskumanie. Eticka
komisia bude moZno potrebovat pozyvat expertov, ktori jej pomdZu pri hodnoteni
projektov zo $pecidlnych oblasti biomediciny. Eticka komisia mdZe vhodne
konzultovat s organizdciami pacientov, ktoré sU obozndmené s konkrétnym
stavom alebo situaciou.

42. QOdstavec 3 poZaduje, aby po multidisciplinarnom preskimani etickej
prijatefnosti vyskumného projektu vypracovala etickd komisia jasne formulovane
zdévodnenie svojich kiadnych alebo zépornych zaverov. Je to vieobecna zasada
spravneho prava. Bez ohladu na to, ¢i bude zddvodnenie a zavery dalej zvazovat
pristudny oprgan pri udeleni alebo zamietnuti sthlasu alebo nie, alebo i sa tieto
budl povaZovat za koneéné slovo o vyskumnom projekte, vychodiska zaverov
musia byt jasne zrozumitené tak odbornikom v danej oblasti ake aj laikom.
Jasné zddvodnenie a zavery sU tieZ potrebné v pripadoch, ak je ustanoveneé
odvoiacie konanie,

Clanok 10 (Nezavislost etickej komisie)

43, Clanok sa najprv zacbera nezavislostou etickej komisie na skupinovej tUrovni.
Strany Protokolu podnikn( opatrenia na zabezpecenie prevadzkovej nezdvislosti
svojich etickych komisii a zabezpelia, aby neboli objektom neprimeranych

externych vplyvov smerujlcich k dosiahnutiu konkrétnych zaverov.,

44. V druhom odstavci sa potom &ldnok zaoberd nezavislostou jednotlivcov, ktor
tvoria etickl komisiu. PoZaduje od &lenov, aby priznali vietky priame a nepriame
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strety zaujimov vo vzfahu k predioZenym vyskumnym projektom a poZaduje, aby
denovia, u ktorych je takyto stret zaujmov pritomny, sa nezlcasthovali na
diskusiach a rozhodovani vo vztahu k danému projektu. Stret zdujmov vznika,
ak by mohlo byt posudzovanie primarneho zaujmu zo strany ¢lena, napriklad
vedecké poznatky, neprimerane ovplyvnené sekundarnymi zaujmami, napriklad
finanénym  prospechom, osobnym prospechom <&f zaujmami rodinnymi,
akademickymi alebo politickymi. Stret zaujmov neznamena automaticky
neetickll poziciu; poZaduje sa viak, aby sa tato skutoénost priznala a primerane
sa s fhou nalofilo. Potencidlne strety zaujmov ako aj vnimanie existencie
takychto stretov mdZe byl rovnako vyznamne ako skutoéné strety, ato
7 hladiska moZného vplyvu na déveryhodnost etického preskimania.

45. Nezavislost etickej komisie ako celku ajej jednotlivych Cienov sa moie
posiinit ustanovenim, Ze obcianska zodpovednost etickej komisie a jej Elenov
bude poistena. Takéto poistenie mdze byt zvldst vyznamné pre Clenov komisie -
jaikov, ktori nemusia mat poistné krytie, ktore Kryje ucast zamestnancov
univerzit alebo vyskumnych instittcii alebo lekarov.

¢lanok 11 (Informacie pre etick(i komisiu)

46, Clanok pozaduje, aby sa etickej komisii predloZili vsetky informacie, ktoré su
potrebné na etické zhodnotenie vyskumného projektu, a to v pisomnej forme.
Tieto informacie su potrebné pre riadne zhodnotenie projektov biomedicinskeho
vyskumu komisiami, ktorym bola tato Uloha zverena tak, aby sa chranila
dbstojnost, prava, bezpecnost a biaho Gcastnikov.

47. Clanok uvadza, e pokial je to relevantné pre vyskumny projekt, budd
poskytnuté informécie, ktoré uvédza Priloha. Priloha je neoddelitefnou stcastou
Protokolu. Upozorfiujeme, Ze v sllade s odstavcom 2 tohto glanku si zmeny
v zozname informéacii uvadzanych v Prilohe, vyzaduji dvojtretinovl  vacsinu
hlasov Vyboru podla Clanku 32 Dohovoru. Takéto zmeny nadobudn( platnost po
ich prijati.

Priloha

48. Odrazka i Prilohy tohto &lanku vyZaduje uvédzanie mena hlavného riesitefa.
Ak ide o jediného riesitela, tento bude logicky hlavnym rieéitelom. V pripade, Ze
je zaangaZzovanych viacero riesitefov, bude to zodpovedny riesitel, ktorému budu
podiiehat spolupracovnici.  Ostatni rieSitelia by mali poskytnit informacie
o otdzkach, ktoré sa tykaji vyskumného projektu, hiavnému riesitelovi, ktory
bude spravidla udrZiavat styk s etickou komisiou s ohfadom na projekt. Za
realizéciu vyskumného projektu st v3ak zodpovedni vsetci riesitelia, najimé ¢o sa
tyka bezpecnosti a etickych otazok.

49. Informacie, ktoré pofaduje tato odrdzka ii, sU za Ucelom zabranenia
neetického vyuZivania fudskych bytosti na vyskum, ktory zbytocne duplikuje
vyskum alebo je inak vedecky nedostatolny. Stav vedeckého poznania sa méze
tykat vysledkov vsetkych predchadzajicich orislugénych Studit na fudskych
bytostiach alebo zvieratach, metaanalyz a systematickych prehfadov.
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50. OdraZka iii poZaduje poskytnutie etickej komisii informacii o zamyslanych
metédach a postupoch. Prikladom informdcif, ktore mdzu byt relevantné pre
preskimanie projektu, si chemické Iatky, ktoré sa majl pouzif vo vyskumnom
projekte.

51. Odréka iv, ktord poZaduje predloZenie komplexného suhrnu vyskumneho
projektu v jazyku zrozumitefnom laikovi, podéiarkuje trend v Clenskych Statoch
smerom k vadgiemu zastipeniu laikov v etickych komisiach. Ak maiju byt
zastupcovia - laici schopni dcinne pinit svoju dlohu v komisii, potrebuju
dostatoéné informéacie v tvare, ktory im je zrozumitefny, aby sa im umoznilo
dospiet k informovanému nazoru. Laicky jazyk tieZ prispeje k transparencii vo
vztahu k projektu.

52. Odra‘ka v pofaduje preloZenie vyhlasenia o predchadzajlcich a subeznych
podaniach vyskumného projektu jednej alebo viacerym etickym komisiam
a pripadne vysledku tychto podani znamych v dobe predloZenia tohto projektu.
Ak sa viak po predlofeni vyskumného projektu vynoria relevantné a vyznamné
otdzky v rémci iného preskdmania etickej prijatetnosti, etickd komisia musi o tom
byt obozndmend. Eticka komisia, ktord skiima vyskumny projekt, mdZe potom
po¥adovat dalsie informacie, ak boli vznesené alebo ak existuji akékolvek
pochybnosti o etickej prijatefnosti vyskumného projektu. Méze ist o obavy, ze
navrhovatelia projektu sG zapojeni do ,lovenia v muatnych vodéch®, t.j. snaZia sa
najst miesto, ktoré bude akceptovat vyskumny projekt, ktory sa v inom State
povazuje za neeticky. Sulasne by sa viak nemala Uplne vyludit moZnost
odvolania alebo druhého poslUdenia, kedZe predchadzajuce alebo siibezné
rozhodnutie mé¥e vychadzat z miestnych podmienok alebo kultury resp. méze
byt dokonca rozmarom. Odvolanie by sa malo odohravat v ramci predbeine
dohodnutého réamca odvolani. g

53. Odrazka vii poZaduie, aby bola etickd komisia informovana o kritériach pre
saradovanie a vyladenie vietkych kategorii osbéb a ako sa maju tito vyberat
a naborovat. Ide tu tak o ochranu proti nevhodnému zaradovaniu os6b do
vyskumu, napriklad uskuto¢hovanie vyskumu na osobach, ktoré nie s schopné
udelit sthias, ako aj o ochranu proti svojvoinému vyligeniu kategdrii oséb
z vyskumu, ktoré by mohli mat prospech z vyskumu samotného alebo z jeho
koncového produktu. Ako priklad moZno uviest vyli&enie kvdli pohlaviu atebo
veku. 2Zvidstnu pozornost treba venovat osobam v reprodukénej etape svojho
Yivota a mosnym negativnym dopadom na embryo a plod.

54. Odrarka viii poZaduje uvddzanie ddvodov pre pouZitie alebc nepouZitie
kontrolnych skupin. Je to Casto bezpodmieneéne potrebné na zabezpecenie
vedeckej validnosti vyskumného projektu, najmé pri v&désine terapeutickych
vyskumov. K terapii sa pocitaji aj preventivne a diagnostické postupy. Ako
pofaduje Cldnok 23, osobam tvoriacim kontrolnd skupinu sa musi dostat
osvedéenych metdd prevencie, diagnostiky alebo terapie. PouZitie placeba je
odévodnené, ak neexistuje metdda osvediene] géinnosti resp. ak vysadenie
alebo nepoufitie takychto metéd nevystavi Géastnikov neprijatelnému riziku
alebo zatazi.
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55. Odratka xii sa vztahuje na nacasovanie informacii v tom zmysle, Ze je
bezpodmienelne potrebné, aby sa informécie poskytli pred udelenim sthlasuy;
ako vzfahuje sa na lehotu, ktord by mala byt poskytnutd potenciainemu
Géastnikovi na rozmyslenie jeho rozhodnutia o udeleni sthlasu.

%56. Odrazka xiii uvadza nutnost predioZenia dokumentacie pri Ziadosti o sthlas
alebo povolenie.  Ftickd komisia musi byt tieZz informovana o postupe pri
ziskavani sthlasu. Patri sem informovanie ¢ postupoch pri Ziadani o povolenie
v nidzovych situdciach, aby sa zabezpetila ochrana osob v takychto situaciach.

57. Odrazka xv poZaduje od rieSitefov, aby informovali etickl komisiu
o sposoboch ktoré sa pouZiji vo vzfahu k informaciam, ktoré mozu byt
vyznamné z hladiska st¢asného alebo budiiceho zdravia potencialnych Ucastni kov
aich rodmnych prisiudnikov. Vyskum moze odhalit informacie, ktoré mozu
upozornit Gdastnikov na zdravotné rizika alebo im inak pomdcet pri planovani ich
zdravotnej starostlivosti alebo spdsobu Zivota. Clanok 27 tohto Protokelu
zakotvuje poZiadavku, aby sa (castnikom ponlkli zévery vyskumu, ktoré sd
relevantné z hladiska ich stGcasného alebo budiceho zdravia alebo kvality Zivota.
Eticka komisia musi byt infermovana o tom, ak zamys$fané anonymné nakladanie
5 Gda;‘mi bude branit prenosu takychto relevantnych informacii. Jednotlivet maju
pravo takéto informécie nedostavat, ak si to nezelaju. Spravna prax poiaduje

zistenie Zelania (iCastnika takéto informacie dostédvat alebo nedostévat, a to eSte
pred zacCatim vyskumu. Vzhladom na riadne poradenstvo a ostatnd pomoc pri
zdravotnej starostlivosti mdze byt potrebné vysvetlit Géastnikovi charakter
a vysledky a mozZnosti, ktoré si mu k dispozicii, etickej komisii sa musi tieZ
uviest zamyslané poskytovanie takejto pomoci.

58. Odrdfka xvi sa zaober& platbami a odmenami (castnikom, riesitefom alebo
inétitucidm v kontexte vyskumného projektu. Takéto informdcie si pre eticku
komisiu déleZité v zaujme transparentnosti a riadneho vyhodnotenia vyskumneho
prOJektu Neobvykie velké platby alebc odmena méZzu mat vplyv na rozhodnutia
vo vzfahu k rizikdm, ktoré budu Gdastnici ochotni na seba vziat, a mohli by
ovplyvnif spravanie sa riesitefov vo vztahu k takymto rizikam.

59, Odrazka xviii sa zaoberd dvomi sibormi otdzok: dalsim moin{/m vyuzitim
vys!edkov vyskumu ktoré rieditelia zamyslaju a zamyslanym dalgim vyuZzitim,
ktoré moze byt zalofené na biologickom materidli alebo osobnych udajoch
z vyskumného zdsahu, ktoré budd archivované po zasahu a vyuZite neskér.

60. Odrazka xx poZaduje predloZenie informacii o vietkom poisteni alebo
odékodneni, ktoré pokryva $kody vyplyvajlice z vyskumného projektu. Toto
ustanovenie nepoZaduje, aby to bolo zabezpecené, ale aby boia eticka komisia
informovana, ¢i takéto poistenie alebo od3kodnenie existuje. V mnohych statoch
sa poZaduje takéto zabezpeenie, niektoré etické komisie neschvalia niektoré
druhy vyskumu bez zabezpecenia poistenia a nahrady.

61. Zaverelny odstavec Prilohy ozrejmuje, Ze aj ak boli poskytnuté vietky
ostatné informdcie, ktoré clanok pozadUJe, nebrani to etickej komisii poZadovat
dodatkové informacie, ak ich povaZuje za potrebné pre riadne vyhodnotenie
vyskumneého projektu.
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Clanok 12 (Nevhodné ovplyviiovanie)

62. Prvd veta tohto &anku poZaduje, aby sa eticka komisia, ktord hodnoti eticku
prijatefnost vyskumného projektu, ubezpelila, Ze osoby nebudé nevhodne
ovplyviiované, vratane vplyvov finanéneho charakteru, aby sa podnietila ich
ac¢ast na vyskume. Obvykld zakonna koncepcia nevhodného ovplyvhovania sa
tyka nutenia. St&astfou ndtenia nemusi byt obmedzenie pohybu &i nasilie. MbzZe
ist najmé o osoby v zlom stave, chatrne, takZe na prekonanie vdle danej osaby
stadi velmi maly tlak, ktorym sa dosiahne, Ze dana osoba si mysli, ze musi
sthlasit, aj ked jej Zelanim to nie je. Protokol nezakazuje platby téastnikom
vyskumu, platby vSak musi preskumat eticka komisia.

63. Toto chapanie nevhodného ovplyviiovania sa mdze vztahovat aj na situacie,
v ramci ktorych jedna strana poZiva ddveru druhej a moZe preto na Au vpliyvat.
K takymto situdciam dochadza vtedy, ak existuje vzfah medzi lekarom
a pacientom a lekar je sucasne riesitefomn. V takychto pripadech sa za spravnu
prax povafuje neutrdlna tretia osoba, ktord sa uchadza o sthlas resp. ktord ziska
odpoved tykajlicu sa Gcasti na vyskume.

64. Ak sa UGfastnikom vyskumu resp. ich zéstupcom poskytuje akakolvek
nahrada, nebude sa této povaZovat za nevhodné ovplyviovanie, ak je primerana
zata?i a nepohodliu. Nahrada by sa v3ak nemala poskytovat na takej Grovni,
ktora by mohla podnecovat G&astnikov k prijatiu rizik, ktoré by inak povaZovali za
neprijatelné. Toto by mala vyhodnotit eticka komisia. Za nevhodné
ovplyviiovanie sa nepovaZuje ndhrada akychkolvek vydavkov ¢i financnych skod.
Je povolené uhradit Glastnikom vyskumu vydavky a stratu ¢asu, nie je vsak
povolené im platit za to, Ze akceptuji vyssie riziko ako za inych okolnosti.
Clanok uvadza finanény prospech, nevyluCuje vsak dvahy o inych druhoch
nevhodného ovplyviiovania. Nebude napriklad vhodné naznacovat potencialnym
samestnancom, ¥e perspektiva ich postupu ¢ dalsieho zamestnavania zavisl od
ich Gdasti na vyskume; alebo Ze znédmka, ktori dostane vysokogkolsky student,
bude zavisiet od toho, & sa zdcastni na vyskume. K dalsim druhom nevhodného
ovplyviiovania patri obmedzovanie alebo zlepsenie pristupu  k lekarskej
starostlivosti.

65. Ak sa etickd komisia neubezpeli, Ze potencidlni G&astnici vyskumného
projektu nebud( vystaveni nevhodnemu ovplyviiovaniu v Sirokom slova zmysle
(vratane stimulov uvedenych vy3sie), projekt by nemal byt postdeny kladne,
pokial sa v fiom neurobia zmeny na riesenie daného problému.

66. Druha veta zakotvuje zasadu, Ze zvlastna pozornost sa -musi venovat
zavislym osobam a zranitelnym osobam, aby sa zabezpefiio, Ze sa na ne nebude
pdsobit nevhodnym ovplyvfiovanim.

67. Zavisié osoby sl osoby, ktorych rozhodnutie o Ucasti vo vyskumnom projekte
mé¥e byt ovplyvnené zavislostou od oséb, ktoré im ponukajl moZnost udasti na
vyskume. Aby sme uviedli len niekofko prikladov, takéto osoby mdzu byt osoby
sbavené osobnej slobody, osoby, ktorym sa poskytuje zdravotna starostlivost
a ktoré sU zavislé od poskytovatefa zdravotnej starostlivosti, ktory im ju bude aj
nadalej poskytovat, Studenti mediciny a ini $tudenti, osoby vykonavajuce
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vojenskl  sluZbu, zdravotnicki pracovnici (najmd v niZzdom  postaveni)
a zamestnanci.

68. MoZno povedat, Ze vSetky ludské bytosti zapojené do vyskumu st zranitelné
a mdzu utrpiet ujmu, kedZe uZ z definicie vyskumu je jeho sdcastou neistota
a vyuzivanie ludskych bytosti, ktorym sa sleduje ciel ziskavania poznatkov.
Niektoré fudské bytosti sU vSak zranitelhejSie ako iné a si vystavené vdcsiemu
riziku, Ze sa s nimi bude v kontexte biomedicinskeho vyskumu nakladat neeticky.
Plati to dokonca aj v pripade (cdastnikov, ktori udelili svej informovany suhlas
s Béastou na vyskumnom projekte.

69. Ludské bytosti, ktoré sa Ziadaji o Uéast na vyskume, moZno povazovat za
zranitelné v ddstedku kognitivhych, situaénych, institucionalnych, deferenénych,
lekdrskych, ekonomickych a socidlnych faktorov. Osoby s kognitiviou
zranitelnostou nemusia byt spdsobilé robit informované rozhodnutia o tom, di
maju udeli¥ sthlas alebo nie, Takéto osoby mdZu byt miadistvé alebo osoby
troiace demenciou. Situaéne zranitelné osoby mdzu byt spdsobilé rozhodovat, si
viak zbavené schopnosti uplatfiovania svojej spdsobilosti v dosledku nastalej
situdcie (napriklad pofas nldzovych stavov alebo v dbsledku nedostatocného
ovladania jazyka, ktory sa pouZiva na informovanie a ziskanie suhlasu), Osoby,
ktoré si vystavené indtituciondinej zranitelnosti mdzu byt jednotlivci s Gplne
zachovalou spdsobilostou udelit sthlas, ktoré sa vSak nachadzaji v postaveni
podriadenom autorite 0séb alebo orgdnov, ktoré mézu mat viastné zadujmy, ktoré
mézu byt v konflikte vo vztahu k vyskumnému projektu. Prikladom takychto
oséb, ktoré si zranitelné tymto spdsobom, s osoby vo vojenskej sluZbe alebo
v inych uniformovanych sluzbdch, vézni a Studenti mediciny. Osoby
indtitucionalne zranitelné moZno tieZ popisat azko osoby zavislé. Deferencna
zranitelnost sa podoba indtitucionadinej zranitelnosti, na rozdiel od institucionalnej
zranitelnosti je vdak charakterizovana skOr neformalnou ako formalnou
hierarchiou.  Tdto hierarchia médZe vychéddzat zo socidineho ramca resp.
subjektivnym podrobenim sa ndzoru €lena rodiny. MozZe to byt aj podrobenie sa
pacienta Zelaniam (vnimanym alebo skutoénym) svojho lekara. Medicinska
zranitelnost vplyva na osoby, ktoré trpia chorobami, pre ktoré neexistuje
uspokojiva Standardnd terapia. Tento druh pacientov mdZe byt zranitelny tym,
e ho zneuzZije niekto, kto im ponidkne ,zédzraéné vylieCenie®. Ekonomicka
zranitelnost postihuje osoby s kognitivnou spésobilostou udelif siihlas s Gcastoy,
ktorych vak mozno fahko podnietit k Gcasti finanénym prospechom resp. snahou
o to, aby nepridli o pristup k prospechu, a to aj napriek tomu, Ze inak by sa na
vyskume nezuéastnili. Socidlna zranitefnost vyplyva z postavenia niektorych
skupin v danej spoloénosti. Takéto skupiny mdzu byt predmetom stereotypov,
mbze ist o skupiny, ktoré boli v minulosti diskriminované, ktoré prisli do
spolocenstva len neddvno, ktoré nehovoria danym jazykom a mdzu byt
ekonomicky znevyhodnené (ako je to u ekonomicky zranitelnych osdb).
Ekonomicke, socidlne a vzdelanostné znevyhodnenie sa vyskytuje mozno
fastejdie v niektorych regiénoch alebo 3titoch. V tomto smere je potrebne
venovat pozornost poZiadavkam Clanku 29, tykajlcim sa vyskumu v Statoch,
ktoré nie su Stranami tohto Protokolu. Ako ukazuje posledny priklad, zaradenie
do tychto skupin sa mdze prekryvat.
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70. Daldimi prikladmi nevhodného ovplyviovania méie byt skryta hrozba, Ze sa
odmietne pristup k siuZbadm, na ktoré by inak mala dana osoba nérok,
naznafovanie, e akademickd préca, ktord bude predloZenz v budlcnosti, sa
bude posudzovat priaznivo, skryté hrozby trestov, ktaré by inak boli danej osabe
ulo¥ené, resp. ¥e odmietnutie zmensi pravdepodobnost kariérneho postupu, resp.
ponuka pefiazi v dostatoénom mnoZstve na to, aby to ovplyvnilo udelenie alebo
odmietnutie stGhlasu.

KAPITOLA IV - Informéacie a sithlas

o

Clanok 13 (Informovanie iéastnikov vyskumu)

71, Tento &lanok uvddza, Ye osoby, ktoré sa Ziadaji o dcast na vyskumnom
projekte, musia dostat dostato&né informacie v zrozumitefnej forme o ucele,
celkovom plane a moZnych rizikdch a prospechu. Prilozeny musi byt posudok

etickej komisie. V tomto ¢ldnku sa uvédza zoznam konkrétnych informacii, ktoré
sa musia podla okolnosti poskytndt potencidinym Géastnikom  vyskumu.
Informécie o rizikdch slvisiacich so zédsahom resp, alternativnych Gkonoch musia
obsahovat nielen rizika, ktoré sd viastné zdasahom zamyslaného typu, ale aj
véetkych rizik slvisiacich s individudlnymi charakteristikami Jednotﬂvych
Uastnikov, napriklad vekom alebo vyskytom inych porich alebo stavov. Ziadosti
potencidinych  ucastnikov o dodatkové informdacie sa musi vyhoviet <o
najuplnejdie. Clénok nepofaduje, aby informéacie poskytované potencidlnym
utastnikom poskytovala konkrétna osoba. Urci sa to v zavislosti od charakteru
vyskumu, potrieb potencidineho ucastnika, zvyklosti v danom state resp.
zakonov.

72. Tieto informacie musia byt osobe, ktora sa ma zdcastnit na vyskame naviac
dostatoéne jasné a zrozumitelné, Potencidlnemu Géastnikovi sa musi umoZnit
prostredmctvom pouzntla pojmov, ktorym dokdZe porozumiet, aby validne postdil
potrebu a uZitoénost ciefov a metdd vyskumneého zasahu, tak vo vztahu
kjednothvcow ako aj vo vztahu k inym osobam, pre ktoré by z toho moho!
vyplynut prospech a zvazit ich vodi vietkym rizikdm a zataZi, s ktorymi to mézZe
byt spojené. Tieto informacie sa musia poskytntt zrozumitelnym spdsobom,
zohladfujuc Groven vedomosti, vzdelania a psychologického stavu potencidlneho
G¢éastnika, & u? ide o pacienta alebo zdravého dabrovolnika. Poskytnute
informacie musia byf naviac zadokumentované, ¢o znamena, Ze musia byt
zaznamenané. Ak je to len mozné, informacie treba poskytnat potencidlnemu
Uéastnikovi v dokumentdrnej forme, naprikald pisomne alebo na videu, paske
alebo CD-ROMe. V pripade potreby sa informacie musia poskytnat v inom jazyku,
vhodnom pre Uéastnika / skupinu Ggastnikov resp. vo forme vhodnej pre osoby
S0 zmystovym post ihnutim. Niekedy nie je moziné poskytnut Uéastnikovi
komplexnl pisomnd informéciu, pretoze je analfabet. V takomto pripade treba
informacie potencidinemu (&astnikovi vysvetlit a zadokumentovat kvéli evidenciii
atak, aby sa mohli poskytnif potencidlnemu uUlastnikovi, ak si to zela.
Analfabetom sa vhodne poskytnl informacie prostredmctvom zvukovych alebo
video pasok. Potencidlnemu G&astnikovi treba dat dostatok €asu na zvaZenie
informacii, zvéaZenie Jeho (&asti a konzultdcie s inymi osobami. Informacie, ktore
uvadza &lanok, sa maji poskytnuf vdetkym ddastnikov, ak si viak dotknuta
osoba nefeld obdriat podrobné informacie, treba to redpektovat, pokial dostala
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dostatok informacii, aby mohla udelit informovany sthlas. Zelanie (Zastnika
nedostavat niektoré informacie sa musi zaznamenat.

73. Druhy odstavec ¢lanku uvadza .posudok™ etickej komisie. Zaver eticke]
komisie sa oznaluje za posudok, pretoZe jeho dloha je v mnohych krajinach
poradna. Ma sa za to, Ze tento pojem Vv krajinach, kde to zakon predpokiada,
snamené kladny aj zaporny posudok (alebo rozhodnutie) zavazneho charakteru.
V &tatoch, ktoré pripUstaji odvolanie vodi posudku etickej komisie, ,posudok”
znamend prvotny vydany posudok a posudok, ktory je vysledkom odvolania.

74. Odradka vii pozaduje, aby rieSitel' informovat potencidlneho Gcastnika of
zamy&lanom komertnom vyuZiti ddajov, vysledkov vyskumu alebo biologického
materialu, ktory sa ziska od potencialneho (¢astnika pecas vyskumu alebo pred
nim. Poriadavka tejto odrazky nie je odrazom potvrdenia alebo odsidenia
vyskumu, ktory sa uskutoéfiuje s amyslom komerénéhe uplatnenia. Berie na
vedomie skutocnost, e pre mnohe osoby mb¥e byf motivaciou Ucasti na
biomedicinskom vyskume solidarita a informacie o zamysfanom komercnom
vyuziti ich prispevku k vyskumu mézu byt pre nich vyznamné pri rozhodovani
o Géasti. Okrem toho Uvodné ustanovenie 26 Smernice 98/44/ES Europskeho
parlamentu a Rady zc dna 6. jlila 1998 o zakonnej ochrane biotechnologickych
vynalezov uvadza, Ze “ak je vynalez zaloZeny na biologickom materidii fudského
pdvodu alebo ak vyuZiva takyto material, pri prihlaéke patentu musi mat osoba,
z ktorej tela bol tento materidl odobrany, mat moznost vyjadrif s tym siobodny
a informovany sthlas, v sdlade s vnutrostatnym pravom.”

2%, Treti odstavec po¥aduje, aby osoby, od ktorych sa Ziada Gcast na
vyskumnom  projekte, boli  naviac informované o pravach a zérukach
oredpisanych zdkonom pre ich ochranu a konkrétne o ich prave odmietnut sthlas
alebo vziat ho spat kedykolvek bez toho, aby sa tym vystavili akejkolvek
diskriminacii, najmé s ohladom na pravo na lek&rsku starostlivost.

Elanok14 (Sahlas)

76. Clanok zakotvuje poZiadavku sthlasu s udastou na vyskume, ktorého
<iiéastou sU zdsahy na osobdch. Potvrdzuje na medzinarodnej Urovni zavedeneé
pravidlo, Zze je zasadou, Ze nik nesmie byt nuteny zacastnit sa na vyskume,
ktorého stdastou je zasah na jeho osobe, bez jeho suhlasu. Toto pravidio
zdérazitiuje  autonémnost  Ucastnikov  vyskumu vich vzfahu s riesitefmi

a zdravotnikmi a kon3tatuje, ze nie su prijatelné paternalisticke pristupy, ktoré
ignoruju Zelania UCastnikov.

77. S{hlas osoby sa povaZuje za slobodny a informovany, ak bol udeleny na
z4klade obiektivnych informécii od zodpovedného rielitela alebo inej zodpovedne]
osoby ¢o do charakteru a potencialnych dbsledkov zamyélaného zasahu alebo
jeho alternativ, bez natlaku zo strany kohokolvek, priom tento natlak nesmie
byt takého stupha, aby si pacient uZ nemohol nezavisle volif. Okrem informacii,
ktoré musia byt poskytnuté Ucastnikovi o konkrétnom vyskumnom projekte, je
spravnou praxou tiez informovat danu osobu o vietkych moznych alternativach.
Druhy odstavec uvadza, ze odmietnutie gdasti na vyskume sa nedotyka prava
jednotlivca na lekarsku starostlivost. Akékolvek obmedzenie lekarskej
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starostlivosti, v désledku odmietnutia jednotlivea zlcastnit sa na vyskume
predstavuje nevhodné ovplyviiovanie rozhodovania o suhlase.

78. Aby bol stihlas validny, musi dotknutd osoba obdrZat informacie o prislusnych
skutoénostiach tykajicich sa zamysfaného zasahu, Tieto informacie musia
obsahovat Ucel, charakter a ddsledky zasahu a moZné suvisiace riziko. Hodi
vyskumné pouZitie biologického materidlu, ktory boi vynaty v priebehu
klinického zasahu, presahuje platnost tohto Protokolu, treba poznamenat, Ze ak
ide o Umysel pouZit biologicky material alebo oscbné Udaje ziskané podcas
lekarskeho zasahu pre vyskumné Glely po lekarskem zdsahu, je spravnou praxou
ziskat $pecidlny sdhlas s takymto vyskumnym vyuZitim, ktoré neslvisi
s lekarskym zasahom.

79. Tento ¢lanok poZaduje, aby bol sthlas informovany, slobodny, vyslovny,
konkrétny a dokumentovany. Vyslovny sihlas mdze byt bud verbélny alebo
pisomny, pokial' je zadokumentovany. Spravna prax pozaduje ziskanie
pisomného sUhlasu, s vynimkou vynimoénych okolnosti.

80. Sloboda suhlasu znamend, Ze sthlas mozno kedykolvek vziat spat a Ze je
potrebné reSpektovat rozhodnutie dotknutej osoby, akcnahkle bola uUplne
informovand o ddsledkoch. Tato zasada je zakotvena v 2. vete odstavca 1.
Odstavec 2 dodava, Ze takéto rozhodnutie nesmie viest k Ziadnej forme
diskriminacie voci dotknutej osobe, najmé o sa tyka prava na lekarsku
starostlivost. U&astnika nemoZno robit zodpovednym za akeékolvek dbsledky
spatvzatia, najma nie finanéného charakteru. Od (¢astnika nemoZno poZadovat
uvedenie dévodu pre spatvzatie. Akdkolvek povinnost vyplyvajlica zo samotnej
skutoénosti spatvzatia by sa priedila pravu spatvzatia sOhlasu. Této zdsada
neznamena, ze na spatvzatie pacientovho sdhiasu sa musi reagovat ckamZite, ak
by napriklad nahle vysadenie lietebnej kiry mohlo byt pre pacienta nebezpecné.
V takomto pripade lekar alebo iny zdravotnik ma povinnost vysvetlif dcastnikovi
rizikd preruSenia predmetnej Stadie a usilovat sa o sihlas s pokradovanim
v &t0dii resp. v liecbe, ako je to uvedené v bode 38 Dovedovej spravy k
Dohovoru.

81. Odstavec 3 tohto &lanku pozZaduje zabezpeCenie overenia, ¢i potenciainy
U&astnik vyskumu je spdsobily udelit informovany sthlas, ak je spdsobifost danej
osoby pochybnd. MbdZe ist o osoby, ktoré neboli vyhlasené zakonnym organom
za nespdsobilé udelit slhlas, ktorych spdsobilost udelit sihlas moéZe byt
spochybnend napriklad v dbsledku nehody alebo v désledku pretrvdvajuceho
alebo zhordujiceho sa stavu. Udelom tohto odstavca nie je zakotvit nejaké
konkrétne usporiadanie pre verifikdciu, ale poZadovat takyto postup. Dané
usporiadanie nemusi byt bezpodmieneéne v rdmci sidu; moZno ho vypracovat
a implementovat prostrednictvom profesiondinych Standardov. V takomio
pripade je riesite! zodpovedny za overenie spOsobilosti tiCastnikov, od ktorych
dostal suhias, udelit sthlas. Informéacie o zabezpeceni takéhoto overenia
v kontexte konkrétneho vyskumného projektu sa musia predlozit etickej komisii,
ktora projekt preskdma.

KAPITOLA V - Ochrana osdb neschopnych vyjadrit stiihlas s vyskumom
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Clanok 15 (Ochrana 0sdb neschopnych vyjadrit sihlas s vyskumom)
Odstavec 1

82. Clanok zakotvuje poZiadavky, ktorymi sa riadi Géast na vyskume u oséb,
ktoré nie st schopné vyjadrit sihlas. Odstavec 1, odrazka i stanovuje zédsadu
s ohladom na vyskum na oscbe, ktord nie je schopna vyjadrit suhlas: vyskum
musi byt potencidine prospesny pre zdravie dotknutej osoby. Prospech musi byt
redlny a musi vyplynut z vysledkov vyskumu a riziko nesmie byt nedmerné
v porovnani s potencidlnym prospechom.

83. Naviac, aby bol takyto vyskum povoleny, odrazka ii vytyéuje zasadu, Ze
nesmie byt k dispozicii alternativny sposcbily jedinec. Nestaci, ak nie st
dobrovolnici spdsobili udelit sihtas.  Uchylenie sa k vyskumu na osobach
neschopnych vyjadri sthlas musi byt vedecky jedinou moZnostou. To plati,
napriklad, na vyskum, ktorého cielom je zlepsit porozumenie vyvoja u deti aiebo
roz&irit porozumenie chordb, ktoré konkrétne postihujl takéto osoby, napriklad
detské choroby alebo niektoré psychiatrické poruchy, napriklad demencia
u dospelych.  Takyto vyskum moZno uskutoénit na dotknutych detoch alebo
dospelych.

84. Odrazka iti vytyCuje poziadavku, Ze osoby musia byt informovaneé o svoiich
pravach a zérukdch, ktoré predpisuje zékon na ich ochranu, pokial dand osoba
nie je v stave prijimat informacie. OdrdZka pouZiva pojem ,nie v stave prijimat
informacie®, kede méZe ist o pripad, ked osoba nie je schopna informacie
prijimat alebo im rozumiet kvéli svojmu stavu. Prikladom moze byt osoba
v kdme.

85. Ochrana osoby, ktord nie je schopna vyjadrit sthlas, je dalej posilnena
po¥iadavkou, Ze potrebné povolenie podla odrazky iv tohto Clanku (a Clanku 6
Dohovoru) musi byt konkrétne a pisomne. Odrajka iv dalej uvadza, ?e do Gvahy
sa musia brat Yelania a namietky vyjadreneé v minulosti. Cianok neuvadza
in&trukcie udelené vopred, uznavaju s viak ako mozny spbsob objasnenia Zelani
danej osoby. Ako sa uvadza v Cianku 6, odstavec 5 Dohovoru, takéto povolenie

mo¥no kedykolvek slobodne vziat spat.

86. Odrézka v vytyCuje poZiadavku, Ze vyskum sa nesmie uskutoénit, ak
dotknuté osoba namieta. V pripade doj¢iat alebo velmi malych deti je potrebne
vyhodnotit ich postoj so sohladnenim veku a zrelosti.  Pravidio zakazujuce
vyskum proti Zelaniu osoby odrdZa zaujem vyskumu o autonémnost a déstojnost
osoby za kazdych okolnosti, ato aj ak dana osoba sa pravne nepovaZuje za
schopni udelit sihlas. Namietky mozno vyjadrit aj neverbdlnymi prostriedkami.
Pri interpretacii Zelani osdb, ktoré nie su schopné vyjadrit sa sami, sa musi do
uvahy vziat nazor opatrovatela, ak taky je. Toto ustanovenie tieZ znamena
zaruku, Ye zata? vyskumu je pre dani osobu vidy prijatelna.

QOclstavec 2

87, Odstavec 2 stanovuje vynimo&ne podla ochrannych podmienock stanovenych
vRltrodtatnym pravom moZnost nepouZif pravidlo priameho prospechu za
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niektorych velmi prisnych podmienok. Ak by mal byt takyto vyskum uplne
zakazany, bol by znemozZneny pokrok v boji za udrzanie a skvalitnenie zdravia
a boji proti chorobam, ktoré postihuji len deti, dusevne postihnuté osoby
a osoby trpiace senilnou demenciou. Ucelom takehoto vyskumu je priniest
prospech osobam z tychto skupin prostrednictvom lepSieho perozumenia
faktorov, ktoré pomdZu udrzat a zlepsit zdravie a blaho alebo prostrednictvam
lepdieho porozumenia chorobneho procesu.

88. Spolu so vSeobecnymi podmienkami vztahujlcimi sa na vyskum na osobach
neschopnych vyjadrit suhlas, musi byt spinenych aj niekofko dodatkovych
podmienok. Takymto spésobom Protokol a Dohovor umozfiiuje osobam v tychto
kategériach mat pospech zvedy v boji proti chorobam, a stcasne zarudit
individualnu ochranu osoby, ktord sa podrobuje vyskumu. Z pozadovanych
podmienok vyplyva, Ze:

- aby bolo mozné pouzit predmetne skupiny pacientov na ziskanie
potrebnych  vysledkov, nesmie existovat ailternativna = metdda
porovnatelnej adinnosti na vyskum na fudoch, ani moZnost vyskumu
porovnatelnej ucinnosti na jednotlivcoch, ktori st schopni udelit
informovany suhlas;

~ ciefom vyskumu je prispiet k dosiahnutiu koneénych vysledkov, ktore
umo¥nia ziskat prospech dotknutej osobe alebo inym osobam rovnake]
vekovej kategérie alebo pestihnutym rovnakou chorobou alebo poruchou
alebo v tom istom stave, prostrednictvom vyznamne lepsieho vedeckeho
porozumenia stavu, ochorenia alebo poruchy jednotlivca;

~ vyskum musi byt spojeny len s minimalnym rizikom a minimalnou
zata’ou pre dotknutl osobu (zaoberd sa tym Clanok 17 - Zasahy
s minimalnym rizikom a minimélnou zétaZou);

- vyskumny projekt musi mat nielen vedecku podstatu, ale byt aj eticky
a pravne prijatelny a musi byt schvéleny prislunymi crganmi;

- povolenie musi byt udelené zastupcom osoby alebo uradom alebo
osobou alebo organom, ktory ustanovuje zdkon (dostatocnd reprezentacia
zaujmov pacienta);

- dotknutd osoba nesmie namietat (prednost méd Zelanie dotknutej osoby
a toto je vidy rozhodujice);

- povolenie na tento vyskum mozno vziat spaf v ktorejkovek etape
vyskumu.

89. Jednou z dvoch dodatkovych podmienck je, Ze vyskum musi mat za ciel
prispiet prostrednictvom vyznamneho zlepSenia vedeckého porozumenia
sdravotného stavu, ochorenia alebo poruchy osoby ku konefnemu dosiahnutiu
vysledkov, ktoré méZu poskytn({ zdravotny prospech osobe, ktoréd sa podrobuje
vyskumu alebo oscbam rovnakej kategérie. Znamena to, napriklad, Ze maloleta

20



osoba sa mdfe zGdastnif na vyskume stavu, ktorym trpi, aj v pripade, ak dana
maloletéd osoba nebude mat prospech z vysledkov vyskumu, za predpokladu, Ze
vyskum méze byt prospedny inym defom trpiacim rovnakym stavom. V pripade
zdravych maloletych oséh podrobujlcich sa vyskumu je zrejme, Ze vysladky
rakéhoto vyskumu mozu byf prospedné iba inym defom. Takyto vyskum vsak
mése prinésat konegny prospech aj zdravym defom zdlastiiujicim sa na tomto
vyskume. Tento &dnok povoluje vyskum na maloletych osobam v prospech
inych maloletych osdb, nebolo by v3ak eticky vhodné, ak by sa vyskum
uskutoffioval na maloletych osobdch, ktoré méZu byf zranitelné aj zinych
dévodov, ak by takyto vyskum mohol byt uskutoéneny na osobdch bez takejto
dodatkovej zranitelnosti.

90. Vyskum ,stavu jednotlivca® sa méze s chfadom na vyskum na detoch, tykat
nielen choréb alebo abnormit, ktoré su $pecifické pre detsky vek alebo niektorych
aspektov beZnych chordb, ktoré su $pecifické pre detsky vek, ale aj normaineho
vyvoja deti, ak sU potrebné poznatky pre prozumenie tychto chordéb alebo
abnormit.

91. Clanok 6 obmedzuje vyskum vo viecbecnosti zavedenim kritéria Umernosti
rizika / prospechu, tento &ldnok sifasne zakotvuje prisnejSiu poziadavku na
vyskum bez priameho prospechu pre osoby, ktoré nie st spdsobilé udelit sdhlas,
a to len minimaine riziko a minimalnu zafa? pre dotknutd osobu. Minimalnym
rizikom a minimalnou zataZou sa zaoberd dalej Clanok 17 tohto Protokolu.

92. Diagnosticky a terapeuticky pokrok na prospech chorych det{ do znalnej
miery zévisi od novych poznatkev a porozumenia normalnej bioldgii ludského
organizmu a vyZaduje si vyskum vekovo zavislych funkcii a vyvoja normainych
deti pred jeho uplatnenim v terapii chorych deti. Vyskum na detfoch sa naviac
tyka nielen diagnostiky a lietby zdvaznych patologickych stavov ale aj
udr¥iavania a zlep$ovania zdravotného stavu deti, ktoreé nie s{l choré alebo ktoré
st len Yahko choré. V tejto slvislosti treba spomentt profylaxiu prostrednictvom
vakcinacie alebo imunizécie, diétnych opatreni & preventivnej lieCby, ktorych
Geinnost — najmé Zo do nakladov a moznych rizik - si vyZzaduje naliehavo
hodnotenie prostrednictvom  vedecky kontrolovanych  stddii. Akékolvek
obmedzenie vychadzajlce z poZiadavky ,potencidlneho priameho prospechu” pre
osobu podrobujlicu sa testu, by znemozZnilo takéte Studie v buducnosti.

93. Ako priklad mo¥no uviest nasledovné oblasti vyskumu, za predpokladu, 7e sl
splnené vietky vyssie uvedené podmienky {vratane podmienky, 7e nie j& moiné
dosiahnuf rovnaké vysledky prostrednictvom vyskumu uskutoCnenom na
spdsobilych osobach a podmienka minimalneho rizika a minimalnej zataze):

- vo vzfahu k defom: nahrada rtg vySetreni alebo invazivnych opatreni
u deti ultrazvukovym vydetrenim; odber vzoriek krvi novorodenym detom
bez respiralnych ta’kosti za (&elom stanovenia potrebnej koncentracie
kyslika pre nezrelé dojéatd; odhalenie pricin a skvalitnenie lieCby
leukémie u deti (napriklad odbery vzoriek krvi), vyskum stravovania
a vyZivy, imuniza¢né stidie;
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- vo vztahu k dospelym neschopnym vyjadrit sthlas: vyskum na
pacientoch v intenzivnej starostlivosti, trpiacich Alzheimerovou chorobou
a inymi druhmi demencie alebo v kéme, za Géelom lepsieho porozumenia
pricindm komy, Alzheimerovej choroby 2 inych druhov demencie alebo
terapie v rémci intenzivnej starostlivosti.

Vyésie uvedené priklady lekarskeho vyskumu nemoZno nazvat rutinnou terapiou.
V zésade neprinasaju pacientovi Ziaden priamy prospech. Mazu viak byt eticky
prijatelné, ak sU splnené vyssie uvedené vysoke ochranné podmienky.

Odstavec 3

94. Treti odstavec pofaduje, aby ndmietky proti dcasti, odmietnutie udelenia
povolenia alebo spatvzatie povolenia na Géast na vyskume neviedli k ziadnej
forme diskriminacie proti dotknutej osobe, najma s ohladom na pravo na
lekdrsku starostlivost.

¢tanok 16 {(Informovanie pred povolenim)

95. Tento &anok zakotvuje poZiadavku na informacie, ktoré musia byt predloZené
pred udelenim povolenia na G¢ast na vyskume. Informéacie musia byt poskytnuté
dotknutému jednotlivcovi, pokial dana osoba nie je v stave informacie prijimat.
Tieto informacie musia byt tieZ poskytnuié opatrovatefovi alebo rodinnému
prislusnikovi podla okolnosti. V ka’dom pripade ide o rovnaké informacie, ak sa
musia poskytnat osobam, ktoré st schopné vyjadrif sthlas podla Cianku 13.

Clanok 17 (Vyskum s minimalnym rizikom a minimalnou zataZou)

96. Clanok definuje minimalne riziko a minimainu zata?, ktoré si predpokladom
uvedenym v Clanku 15, odstavec 2 pre vyskum na osobach neschopnych vyjadrit
stihlas, ktory im neprindsa potencialne Yiaden priamy zdravotny prospech.
Takyto vyskum sa miZe uskutoénif len pri redpektovani tejto a dalSich
podmienok uvedenych v Clanku 15. Odligné konanie by znamenalo vyuZivanie
tychto 0sdb v rozpore s ich déstojnostou. Odber vzorky krvi dietatu by napriklad
vieobecne bol spojeny s minimainym rizikom, a mohol by sa teda povaZovat za
prijatelny. Musime v3ak poznamenat, ze minimalne riziko a minimalna zataz su
s4vislé od stavu poznania a dostupnosti postupov, a akonahle s k dispozicii
menej invazivne postupy, treba ich pouzif. Usmernenie v otazkach sucasneho
stavu poznania by vo svojich oblastiach mohli poskytovat profesionaine organy
vratane profesnych zdruzeni v takych oblastiachn ako je vnltorné lekarstve alebo
chirurgia. U takychto (&astnikov nemo¥no zvySovat riziko nad minimaine,
dokonca ani vtedy, ak vyskum slubuje vySsiu Urovel prospechu.

97. Prvy odstavec definuje vyskum spojeny s minimalnym rizikom ako taky,
ktory v zmysle charakteru a rozsahu zasahu (zdsahov) povedie v jednotlivom
pripade nanajvys kvelmi miernym a dogasnym negativnym zdravotnym
dopadom u dotknutej osoby.
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98. Druhy odstavec definuje minimalnu zataz ako takd, pri ktorej bude
ocakdvana nepohoda pripadne spojena s vyskumom nanajvy$ docasna a pre
daného jednotlivca nanajvys vefmi mierna.

59. Dalej uvadza, e podfa okolnosti by mala zataz zhodnotit osoba, ktord pozZiva
zvldstnu doveru dotknutej osoby. Osoba poZivajuca zvlastnu dbveru takejto
osoby méze byt rodinny prislusnik, opatrovatel, partner alebo blizky priatel.

100. Ako priklad vyskumu spojeného s minimalnym rizikom a minimélnou
zataZou moZno uviest:

- odber telesnych tekutin bez invazivneho zasahu, napr. odber slin alebo
vzoriek moca alebo sterov z bukkalnej sliznice,

- odber daldich malych vzoriek tkaniva v lase odberu vzoriek tkaniva,
napriklad pocas chirurgického zakroku,

- odber vzorky krvi z periférnej Zily alebo odber vzorky kapitarnej krvi,

- mierne rozdirenie neinvazivnych diagnostickych opatreni s pouzitim
technickych zariadeni ako je sonografické vySetrenie, zhotovenie
elektrokardiogramu po oddychu, jedno rtg vysetrenie, vykonanie jedného
vySetrenia pocitacovou tomografiou alebo zobrazovanim magnetickou
rezonanciou bez podania kontrastnej latky.

U niektorych (&astnikov vak aj tieto postupy mdzu byt spojené s rizikom alebo
zatazou, ktoré nemoZno povaZovaf za minimaine. Preto je potrebné ich hodnotit
individuaine.

KAPITOLA VI - Specialne situacie
Clanok 18 (Vyskum poéas tehotenstva a laktacie)

101. Tento ¢lanok sa vztahuje na Zenu, plod a embryo /n vivo polas tehotenstva,
V odstavci 2 sa zaobera Zenami, kitoré pocas vyskumu dojéia. Tento Clanok
nepredpokiadd, Ze vyskum, ktory potencidine neprindsa prospech Zene, embryu
alebo plodu, alebo dietatu po narodeni, musi schvalit &tat.

102. Odstavec 1 tohto é&ldnku poZaduje, aby vyskum, kiorého vysledky
neprinadajl potenciainy priamy zdravotny prospech Zene, embryu, plodu alebo
dietafu po narodeni, nebol spojeny svaisim ako minimalnym rizikom
a minimainou zatazou. Toto pravidlo sa uplatni vo vztahu ku vietkym, u ktorych
vyskum mbéZe viest k riziku alebo zéfaZi. Zvldstnu starostlivost treba preto
venovat tomu, aby bol vyskum spojeny len s minimalnym rizikom pre zenu,
embryo, plod alebo dieta po narodeni. Miniméinym rizikom a minimalnou
z&faZou sa zaoberd Clanok 17 a body 96 aZ 100 tejto Ddovodovej spravy.

103. Odrazka i pozaduje, aby ciel vyskumu bol orientovany na prospech inym
yenam vo vzfahu k reprodukcii alebo inym embryam, plodom alebo detom.



Formulaciu “vo vztfahu k reprodukcii” treba chépat Siroko; bude sem napriklad
patrif vyskum, vztahujici sa na zdravie Zien po tehotenstve alebo vyskum
vztahujlci sa na volbu Zeny v otazke tehotenstva. OdraZka ii poZaduje, aby
neboio mozné uskutoénit vyskum porovnatelnej Udinnosti na netehotnych Zenach.
Uchylenie sa k vyskumu na tehotnych Zenach, embryach alebo plodoch musi byt
vedecky jedinou moznostou, ak takyto vyskum nie je spojeny s vyznamnym
priamym prospechom pre U(fastnicku, jej embryo, plod alebo dieta. Toto
ustanovenie nemozno povazovat za diskriminaciu tehotnych Zien, ale za ochranu
ich zdravia, a zdravia ich embryi, plodov a deti. Pojem diskriminacie
interpretoval désledne Eurdpsky sid pre ludské prava vo svojom pravnom
pripade tykajicom sa Clédnku 14 Dohovoru o fudskych pravach. Konkrétne tento
pripad ozrejmil, ¥e nie kaidé rozliSenie alebo rozdiel v zaobchédzani znamena
diskriminaciu. Ako konstatoval sud, napriklad v naleze v pripade Abdulaziz,
Cabales a Balkandali proti Spojenému krafovstvu: “rozdiel v zaobchadzani je
diskriminaény, ak ,nema ciel a a primerané zdovodnenie®, t.j., ak nesleduje
Jegitimny ciel™ alebo ak neexistuje ,primerany vzfah Umernosti medzi pouZitymi
prostriedkami a ciefom, o snahu o dosiahnutie ktoreho ide" (nalez zo dria 28.
maja 1985, séria A, &. 94, bod 72).

104. Odstavec 2 Clanku poZaduje, aby pri vyskume uskutoénenom na dojciacich
$enach bola venovana zvldstna pozornost zabraneniu akychkolvek neziaducich
dopadov na zdravie dietata.

Clanok 19 (Vyskum na osobach v nidzovych klinickych situaciach)

105. Tento Cldnok sa zaobera vyskumom, ktory mozno uskutolnit iba
v ntdzovych situdcidch a ktorého Gmyslom je zlepdit nddzovd odozvu alebo
starostlivost. Uznavanou nudzovou situdciou je takd, ktord nie je predvidana
a ktorad si vyraduje okam?ité konanie. Terapia niektorych stavov, veducich ku
kiinickym nldzovym stavom, ktord je v stlasnosti k dispoziciin, napriklad
zdvainy Uraz hlavy, je zatial obmedzend a riziko amrtia je vysoké. Ak dana
osoba preZije, mdze u nej vzniknit zavaZné postihnutie. Preto je doleZité robit
vyskum tak novych terapeutickych pristupov k takymto stavom av niektorych
pripadoch aj zakladnych mechanizmov, ktoré vedd k poskodeniu. Kazda terapia
alebo vyskumny zésah si viak vyZadujl velmi rychle nasadenie, ak maju mat
Zancu byf Géinné. Bez vyskumu nie je pravdepodobné, Ze by sa zlepsil vysiedok
u pacientov v klinickych nldzovych situaciach spojenych s vysokym rizikom
Gmrtia alebo zdvaZneho postihnutia. MoZno uviest mnoho prikladov vyskumu,
ktory méZe priniest priamy prospech osobe a na ktoré sa tento gtanok vziahuje.
Mé3u to byt nové lieky, méZe sa to tykat pouZitia novych pristrojov, napriklad
defibrilatorov, ktoré sa pouZivaji na uvedenie srdca do chodu po jeho zastave.

106. K vyskumu, ktorého vysledky neprindSajli priamy prospech dotknutej osobe,
patria dalSie objavy, napriklad vo vztahu k mechanizmom Grazu hlavy,
Samozrejme, ?e dana osoba bude dostdvat stéasne aj Standardnu terapiu; ak
véak samotny vyskum, napriklad vySetrenie pocditaCovym tomografom, neprinasa
iadny priamy prospech dotknutej osobe, musi byt spojeny s minimalnym rizikom
a minimalnou zafafou. Ostava na zdkonodarstve Stran, aby urdiio, &i sa takyto
vyskumn mdze uskutolnit a za akych podmienok. Odstavec 1 v odraZke i uvadza,
se tento ¢ldnok sa uplatni, ak dotyénd osoba ,nie je v stave, aby mohla vyjadrit
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sthlas®. To berie do Gvahy skutoénost, Ze v niektorych pravnych systémoch sa
méie rozliSovat medzi osobami, ktori sG pravne neschopné vyjadrif sthlas
a tymi, ktori st de facto neschopni vyjadrit sthlas, u ktorych vsak prislusny
zdkonny proces ich vyhlasenia za nespdsobiiych este nebol ukonéeny. Tento
¢lanok sa zaoberd nudzovymt situdciami, v ktorych sa nachadzaji osoby, ktore
nie sU schopné vyijadrit sthlas ako aj maloletym: osobami alebo dospe!yml
osobami, ktorych podla zdkona mozno povaZovat za nesposobtlych udelif stihlas.
Na toto sa vzfahuje aj odstavec 3 Clanku 14, kedZe méZe ist o osoby, Glastné
v nlidzovej situacii, napriklad automobilovd nehoda, ktoré vSak nie si
v bezvedomi. Vzhladom na 3ok z n(dzovej situdcie vsak akykolvek siGhlas nimi
udeleny nebude prijatelny.

107. Odkaz na ,dodatkové" podmienky znameng, Ze tieto podmienky su
doplnkové k inak uplatnitelnym ochrannym podmienkam Protokolu. Pocitovala sa
potreba doplnit vieobecné podmienky vztahujice sa na iné druhy vyskumu o
spec;ainu ochranu 0sdb v nldzovych situdciach. Zdkon musi zahrnGt podmienku,
e nemoZno uskutocnit vyskum porovnatelnej Gdinnosti na osobach
v nenldzovych situdcidch aZe vyskum bol schvaleny Specidlne pre nidzoveé
situacie. Vyskum ktory nemoze priniest vysledky s prlamym prospechom, musi
byt spojeny len s minimdlnym rizikom a minimalnou zataZou. Vse!;ky prislusné
namietky vyjadrené danou osobou v minuiosti, ktoré su riegitefovi zname, musia
byt respektovane Treba mat na pamati Ze nudzovy vyskum mu51 zacat velmi
rychlo a ze rieditel neméze skimat archivy, aby napr;kiad zistil, & niekto nema
zaregistrované namletky V tomto zmysle ,zname rleswelow znamena, ie
potencna!ny uéastnik ma vo svojej osobnej karte zaregistrovanu takdto namietku
alebo Fe niekto doprevédzajlci potencidlneho Gastnika informuje rieitela.

108. Odstavec 3 pofaduje, aby bol pacient informovany o jeho uUcasti na
vyskume o najskér ako je to moiné. Naviac, akonahle sa UCastnik vyskumu
stane schopnym pine rozumief a vyskum este stale prebieha, musi sa Gcastnik
poZiadaf o suhlas s pokrafovanim. Ak sa Ucastnikova schopnost plne neupravn
aie ak je dostatok ¢asu na ziskanie pr|slusneh0 povolenia, takéto povolenie musi
byt ziskané, aby sa mohlo pokracovat v (¢asti. Ak dand osoba zomrie skér, ako
sa ziska povolenie alebo sthlas, spravnou praxou je informovat pribuznych
o U&asti na vyskume.

€lanok 20 {Vyskum na osobéach zbavenych slobody)

109. Clanok zakotvuje daldie podmienky vzt’ahajdce sa na vyskum na osobach
zbavenych osobnej slobody, ktory nemoze priniest priamy prospech pre ich
zdravie. Osoby zbavené slobody si v stave stalej zavislosti od osdb, ktoré im
poskytujt potravu, zdravotni starostlivost a dalSie zivotné potreby.

110. Zbavenie slobody méfe mat rézne priciny, napnk!ad v ramci trestného
systému to mdze byt dosledok trestného Cinu alebo to mdze byt podia legislativy
vo vztahu k dufevnému zdraviu. Pojem ,zbaveny slobody" je prevzaty z Clanku
5 Eusopskeho dohovoru o fudskych prdvach. Tento Clanck uvadza, Ze " Nik
nesmie byt zbaveny slobody okrem nasledovnych pripadov av stlade
s postupom stanovenym zakonom:
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a. zakonnad vézba osoby po odstideni prisludnym stdom;

b, zakonné zatknutie alebo vazba osoby kvoli nedodrianiu zakonneho
rozhodnutia sidu za Gfelom zabezpedenia spinenia povinnosti stanovene]
zakonom;

c. zakonné ratknutie alebo vézba osoby za (lelom predvedenia pred
prisiudny zakonny organ pre dévodné podozrenie spachania trestného cinu
alebo ak sa primerane povaiuje za potrebné zabranit jej pachaniu
trestného &inu alebo Gteku po jeho spachani;

d. vazba miadistvého zékonnym nariadenim za ucefom vychovneho dozoru
alebo zdkonna vazba za Ucelom jeho predvedenia pred prisiudny zakonny
organ;

e. zakonné zadrianie osdb pre prevenciu Sirenia infekénych chorob, 0s0b
nezdravej mysle, alkoholikov a drogovo zévislych alebo tulakov;

f. zakonné zatknutie alebo vazba osoby za Gcelom zabranenia
nepovoleného vstupu na tUzemie krajiny alebo osoby, proti ktorej sa kona
vo veci odsunutia alebo vypovedania.”

111. Zbavenie slobody sa teda vztahuje nielen na osoby zadrzang
z bezpeénostnych dovodov, ale aj na osoby s obmedzenim pohybu zo
zdravotnych dbvodov. Ustanovenia Clanku 20 sa vztahuju na vsetky oscby
zbavené slobody, bez ohfadu na rakonnost ich zadriania, Tieto ustanovenia
zakotvuid nasledovné podmienky.

112. Odra’ka i uvadza, e nesmie byt moZné uskutoénit vyskum porovnatelne]
adinnosti bez Gcasti osdb zbavenych slobody. Odrdzka ii stanovi, Ze vyskum
musi mat za ciel prispief ku kone&nému dosiahnutiu vysiedkov, ktoré mézu
priniest prospech oscbdm zbavenym slobody. Bolo dohodnuté, Ze tento &ianok
sa nesmie vykladat ako zébrana moZnosti Strany povolit Gdast na vyskume
tykajucom sa Specidlnych situdcii, napriklad rodinnych genetickych &tudil, ak by
tento vyskum nemohol byt uskutocneny bez Géasti danej konkrétnej osoby, ktora
je zhodou okolnosti zbavena slobody, kvoli jej zdravotnému stavu alebo
genetickym charakteristikam. Malo sa za to, ¥e vzhiadom na jej zriedkavost
nemusi byt tato vynimka zaznamenananad v Dévodovej sprave zmienena v texte
samotného Protokolu.

113. Odradka iii uvadza, ¥e vyskum mus{ byt spojeny len s minimalnym rizikom
a minimalnou zatazou. Na zvydenie drovne rizika alebo zataze nad drovef
minimalneho rizika alebo minimalnej zataZe nemozno pouzit Ziadnu Uvahu
o potencidinom dodatkovom prospechu vyskumu.

114. Ustanovenia Clanku 20 sU doplnkom inak uplatnitelnych ochrannych
padmienok Protokolu. ZvIaéf treba dbat na zabezpedenie spinenia poZiadaviek
Clanku 23 {nezasahovanie do potrebnych klinickych zésahov), ktoré sa vztahuju
na poufitie placeba vo vyskume, vo vztahu k (&asti os6b zbavenych slobody na



vyskume. Spravna prax si vyfaduje venovanie zviastnej pozornosti spineniu
poziadaviek Clanku 12 {nevhodne ovplyvhovanie) vo vztahu k osobam zhavenym
slobody.

KAPITOLA VII ~ Bezpecnost a dohlad
¢1anok 21 (Minimalizacia rizika a zataZe)

115. Clanok pozaduje, aby sa podnikli vSetky primerané opatrenia na
zabezpecenie bezpecnosti a minimalizaciu rizike a zataze dc¢astnikov vyskumu.
Ich suéastou musi byt primerany spdsob monitorovania zdravia U(castnikov
a promptné zaznamenavanie a vyhodnocovanie neZiaducich prihod. Na toto sa
vztahuje tie? Clanok 8 (vedecka kvalita). Spravna prax odporuca, najma vo
vztahu k vyskumom spojenym so zvidstnym rizikom, ustanovenie vybery pre
monitorovanie bezpecnosti, ktory bude sledovat realizéciu skudania. V priebehu
formulovania posudku na navrhovany vyskumny projekt musi eticka komisia
zvasit spbsob monitorovania neziaducich prihod, vratane umyslu zriadit (alebo
" nezriadit) monitorovaci vybor.

116. Druhy odstavec zakotvuje poZiadavku, aby bol vyskum, ktorého suéastou su
zadsahy na osobach, uskutocneny pod dohfadom klinického odbornika, ktory ma
potrebnu kvalifikaciu a sk(senosti. Clanok priznava studentom a nezdravotnikom
mosnost stat sa dlenom biomedicinskeho vyskumneho timu, pozaduje véak na
ochranu Gcastnikov vyskumu, aby akykolvek wvyskum, ktorého sucastou su
zésahy na osobdch, bel pod dohladom odbornika. Vo véddine pripadov nebude
takyto dohlad stély, Gcastnici vsak musia mat vidy pristup k odbornikovi.
odbornik musi byt pripraveny reagovat na vietko, ¢o sa tyka ich zdravia.

E14nok 22 (Vysetrenie zdravotného stavu)

117. Clanok poaduje, aby riesitel podnikoi vSetky potrebné kroky na vysetrenie
sdravotného stavu potencidlnych déastnikov vyskumu, ak st sG¢astou vyskumu
zésahy na osobach, aby sa zabezpedilo vyliéenie osbb vystavenych zvygenému
riziku vo vzfahu ku konkrétnemu projektu. Potrebné kroky sa mozu tykat
Klinického vysetrenia, toto viak nebude vidy potrebné, Ak sa napriklad vyzvi
pacienti, aby sa zucastnili vyskumu, ktory organizuje oddelenie, ktore im
poskytuje starostlivost, formélne klinické vysetrenie by bolo len formalitou
a neposkytlo by Ziadne nove informacie.  V inych pripadoch, v ktorych je
sidastou vyskumu len rozhovor, by bolo Gplné klinické vy3etrenie tiez
nadbytotné a nesi(izilo by ochrane jednotlivca v kontexte vyskumu.

118, Odstavec 2 pozaduje, aby ak sa vyskum uskutofiuje na osobach
v reprodukénej etape Zivota, bola venovana zvlaétna pozornost moZnym
nesiaducim dopadom na sGfasné alebo buduce tehotenstvo a zdravie embrya,
plodu alebo dietata. Tato ochrana vsak nema viest k automatickému vyluleniu
Yien alebo mudov v reprodukénej etape Zivota z vyskumnych projektov, ktoré by
mohli priniest prospech im alebo inym osobam v ich pozicii. Potrebné podmienky
vyskumu na tehotnych alebo dojciacich Yenach, ktorého vysledky nemdzu priniest
priamy zdravotny prospech Zene, embryu, plodu alebo dietatu sa nachadzaju
v Clanku 18 o vyskume podas tehotenstva a dojcenia.
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¢lanok 23 (Nezasahovanie do potrebnych klinickych zasahov)

119, Odstavec 1 tohto ¢&ldnku zakotvuje zasadu, Ze vyskum na ludskych
bytostiach nesmie zdriat alebo zabrénit medicinsky potrebnym preventiviym
diagnostickym alebo terapeutickym postupom. Pojem LZdriania® v tomto €lanku
treba chapat ako akékolvek zdrzanie, ktoré by bolo na ujmu lekarske]
starostlivosti o pacienta. Terapia pacienta nesmie byt menend na jeho ujmu
kvoli ufahéeniu vyskumu,

120. Odstavec 2 poZaduje, aby pri vyskume spojenom s prevenciou, diagnostikou
alebo terapiou mali Udastnici zaradeni do kontrolnych skupin zabezpecent
osvedéeny metddu prevencie, diagnostiky alebo terapie. Predpokladd sa pouZitie
osvedtenej terapeutickej metddy, ktora je dostupna v danej krajine alebo
regione. ,Regién" mdze znamenat viaceré susedné krajiny alebo aj Sirsiu oblast,
aby sa zohladnili multicentrové Stidie, ktoré presahuju narodné hranice a aby sa
zohladnila skutoénost, Je eurdpania Casto vyuZivajl zdravotn( starostlivost, ktora
je k dispozicii v susednej krajine.

121. Treti odstavec povoluje pouZitie placeba, ak neexistuje metdda preukazanej
G&innosti  alebo ak vysadenie alebo nepouZitie takejto metddy nebude
predstavovat neprijatetné riziko alebo zataZ pre dlastnika. Prijatelnost rizika
alebo zata¥e bude hodnotit eickd komisia a prisiudny orgadn, ktory by mal venovat
takymto projektom zviastnu pozornost a vyhodnotif kaZdy konkrétny projekt
individudlne. Ak sa pouZije placebo vo vyskume na osobach neschopnych
vyjadrit stihlas, uplatni sa tiez Clanok.

¢lanok 24 {Nové poznatky)

122. Tento Cldnok predpoklada, Ze vyvoj vedy a vedecké udalosti v priebehu
vyskumu méZu byt dévodom pre revidovanie vyskumného projektu. Takyto
vyvoj vedy alebo udalosti mdzu byt napriklad uverejnenie vysledkov nych
rieditefov, z ktorych vyplyn( otdzky tykajlce sa relevantnosti vyskumneho
projektu alebo nepredvidané komplikacie postihujice jedného alebo viacerych
(iCastnikov.

123. Clédnok poZaduje, aby Strany tohto Protokclu podnikli opatrenia na
zabezpedenie revidovania vyskumneho projektu ak st na to dévody vo svetle
vedeckého poznania alebo udalosti, ktoré vznikn( v priebehu vyskumu. V tomto
smere moZe usmernif charakter vyvoja alebo udalosti, ktoré zddovodnia
revidovanie, narodné pravo. Clanok nestanovuje, aké osoby alebo organy maji
vykonat revidovanie a ponechdva to vnitrodtatnemu pravu alebo praktikam. Ak
viak vznikne na zaéklade vedeckého vyvoja alebo udalosti dévod na revidovanie,
mbie to urobit pristuny organ alebo etickd komisia a pripadne vybor pre
monitorovanie (daiov a bezpeénosti.  Strany mdZu usmernit charakter vyvoja
a udalosti, ktoré zaloZia nutnost revidovania a mali by urcit osobu alebo organ,
ktory bude za revidovanie zodpovedny. Revidovanie vyskumného projektu by
malo byt povinnostou samotnych rieditefov, ak sa zda, Ze vyvoj alebo udalosti
podryvaji jeho etickG prijatefnost, ato aj vtedy, ked oficidlne organy este
s revidovanim nezacali.



124. Udelom revidovania je zistif, ¢ vo svetle vyvoja alebo udalosti nie je
potrebné vyskum zastavit alebo &i nie st nutné zmeny vyskumného projektu.
Jeho Uelom je dalej zistit, & nie je potrebne informovat Gcastnikov vyskumu
pripadne ich zéstupcovi o vyvoji a udalostiach. A nakoniec ma revuidovanie za
dlohu zistit, & nie je potrebny daldi sihlas alebo povolenie na (fast. MbZe byt
potrebné upravit formular sthlasu, ktory sa predlo?i budicim Géastnikom, ak
ddjde k zmenam vo vyskumnom projekte. Prikladom okolnosti, za ktorych by
bolo vhodné poZiadat o obnoveny slhlas alebo povolenie Ucasti, je ak dosio
k zmene dbstedkov pre U&astnikov.

125, Treti odstavec &lanku pozaduje, aby bali Gastnici pripadne ich zastupcovia
upozorneni na nové informéacie vztahujice sa na G¢ast danej osoby na vyskume,
To sa vyZaduje popri povinnosti riesitelfov informovat potencialnych Glastnikov
o predvidatelnom riziku predtym, ako tito udelia sthlas s u¢astou na vyskumnom
projekie.

126. Stvrty odstavec tohto Clanku sa zaoherd pripustnym pred¢asnym ukoncenim
vyskumu. Clanok sa snazi predchadzat nevhodnému pred¢asnému ukonceniu
vyskumu, napriklad zabranit negativnemu komerénému vysledku ak sa dostahcl
tatisticky vyznamny negativny vysiedok, ktory by podfa Clanku 28 mal byt
zvereineny. Takyto postup by mohol viest k opakovaniu vyskumu  inymi
rieditelmi, pricom by sa do toho zbytolne zapojili ludia a pripadne by tito
Glastnici boli vystaveni riziku. Etickd komisia musi byt informovana o takomto
predéasnom ukonéeni a méZe poZadovat zddvodnenie ukonéenia, nie je viak
zodpovednd za samotné ukoncenie.

127. Prikladom prijatelného dévodu pre ukoncenie vyskumného pojektu je, ak sa
itatisticky ozrejmi, Ze terapia je vyznamne horSia ako $tandardna terapia
a nebolo by teda eticky prijatelné vo vyskumnom projekte pokrafovat,  Daldim
prikladem by bolo uverejnenie vysledkov inych rieSitefov zo Stadii, ktoré bud
popieraji pévodné zdbvodnenie Studie (aj ked musime mat na pamati, Ze
verifikacia je zakladnym prvkom procesu validécie vo vede) alebo z ktorych
vyplyvaju otazky vo vztahu k bezpecnosti predmetného vyskumu.

KAPITOLA VIII - Dévernost a pravo na informacie
Clanok 25 (Dévernost)

128. Clanok 25 zakotvuje zdsadu dévernosti. Prvy odstavec stanovuje pravo na
ddvernost informacii v oblasti biomedicinskeho vyskumu, &m potvrdzuje zasadu,
ktort zaviedol Clanok 8 Eurdpskeho dohovoru o ludskych pravach, ktoru
zopakoval Dohovor o ochrane jednotlivcov s ohladom na automaticke
spracovanie osobnych Udajov. Treba zddraznit, Ze podla Clanku 6 tohto
Dohovoru predstavuji osobné Udaje tykajice sa zdravia, gpecidlnu kategdriu
Gdajov, ktord ako také podlieha zvladtnym pravidlam. Tato zasada bola znovu
uvedena v Clanku 10 Dohovoru o fudskych prévach a biomedicine.

129. Druhy odstavec uvédza, Ze zakon musi chranit pred nevhodnym
zverejnenim informacii tykajucich sa vyskumného projektu, ktoré boli predioZené
v stilade s Protokolom. Neposkytnutie takejto ochrany by mohio viest rieSitelov
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k tomu, e by etickej komisii predkladali informécie postradajuce podrobnosti,
&m sa sa stadilo riadne zhodnotenie vyskumného projektu. Primarnym cielom
tohto Protokolu je preto chréanit Gastnikov vyskumu, priCom tato ochrana proti
nevhodnému zverejneniu vodi stperom a konkurentom siuZi tieZ etickej komisii,
aby mohia lepsie chranit fudské bytosti vo vyskume.

Clanok 26 (Pravo na informacie)

130. Tento &lanok ustanovi, Ze Udéastnici vyskumu majl pravo na vsetky
informacie, ktoré boli zozbierané o ich zdravi v stlade s Clankom Article 10
Dohovoru. Doplha, %e im buddG dostupné vdetky ostatne osobné informacie
zozbierané pre vyskumny projekt, v stlade so zakonom o ochrane jednotlivcov
s ohfadom na spracovanie osobnych udajov.

€lanok 27 (Povinnost poskytovat starostlivost)

131. Tento ¢&lanok zakotvuje poZiadavku, aby boli informacie z vyskumu
vzfahujlice sa na sGasny alebo budlci zdravotny stav alebo kvalitu Zivota
Geastnikov peondknuté tymto osobam.  Tieto informacie mdzu byt zavery
z vyskumu alebo nahodné informacie zozbierané v priebehu vyskumu. V zésade
musi rieditel’ zhodnotit, & sa takéto informacie vztahujl na s(casny alebo budtci
zdravotny stav alebo kvalitu Zivota Gcastnikov vyskumu. Riesite! moZe poZiadat
oradu etickd komisiu v otadzke relevantnosti predmetnych  informacii
pre Uéastnikov vyskumu. Této poziadavka sa vztahuje aj na anonymné udaje, ak
boli zakddované spdsobom, ktory umoZpuje ich spojenie s asobnymi
identifikdtormi G&astnikov. Pojem ,pontknuté" sa pouZil kvoli tomu, aby sa
priznalo Glastnikom pravo nedostavat informacie o takychte zaveroch, ak si to
nefelaji. Spravna prax si vyZaduje, aby sa zistilo Yelanie (¢astnika dosvedief sa
takéto informacie alebo nie pred zadiatkom vyskumu.

132. Druha veta pozaduje v zdujme ochrany tychto osob, aby tieto informacie
bofi dostupné v rémci zdravotnej starostlivosti alebo poradenstva. Je to kvoli
tomu, e pre riadne poradenstvo alebo pomoc pri zdravotnej starostlivosti moze
byt potrebné vysvetlenie charakteru vysledkov a moznosti, ktoré st k dispozicii
pre reagovanie na ucastnika.

133. Tretia veta zakotvuje poZiadavku na riadne dbanie o ochranu dovernosti
a re$pektovanie prava nedozvediet sa niektoré aspekty pri eznamovani zaverov.
Pacienti mé¥u mat svoje dévody pre to, aby si neZelali dosvedief sa niektoré
aspekty svoiho zdravotného stavu. Uastnici si mozu Zelat uplatnif svoje pravo
na informacie iba za uréitych okolnosti, a takéto Zelanie sa musi tiez re$pektovat.

134. Za niektorych okolnosti moZe byt pravo dozvediet sa obmedzené vo
vlastnom zaujme pacienta alebo na zdklade Clanku 26.1 Dohovory, napriklad za
i¢elom ochrany prav tretej strany alebo definovanych verejnych zaujmov.
Okrem toho posledny odstavec Elanky 10 Dohovoru zakotvuje moZnost
vnltrodtatneho prava obmedzit pravo na informacie v zaujme zdravia pacienta.

flanok 28 (Dostupnost vysledkov)



135. Vo vzfahu medzi rieditefom a Gdastnikom je zodpovedneost integralnou
stidastou. Z tohto ddvodu tento &ldnok poZaduje, aby boli zavery vyskumu
k dispozicii na poZiadanie Géastnikov vyskumu vo forme im zrozumitefnej.

136. Clanok pozaduje, aby riesitelia predkladali sthrnni spravu etickej komisii
alebo prislunému organu a zverejnili vysledky svojho vyskumu, ato aj
v pripade, ak st vysledky zdporné. Takéto vysledky musia byt zverejnené alebo
dang inak k dispozicii spésobom, aby k nim mali pristup ini riesitelia. Ciefomn
tohto Clanku je zabrénit zbytoénému opakovaniu vyskumu s pouZzitim 0séb kvoli
tomu, e vysledky predchédzajlcich Studii neboli zverejnene, a zabranit ututianiu
negativnych alebo pozitivnych vysledkov z komerfnych a inych nevedeckych
dévodov. Kondtatuje sa, 7e sa tak ma udcinit ,v primeranej lehote ", aby sa
nezbranilo prihladke patentu alebo vedeckému zverejneniu. Tato povinnost
%verejnif nemd’e byf obmedzend zmiluvnymi zavdzkami. Podla ustanoveni
Cldnku 26 odstavec 1 Dohovoru vdak povinnost zverejnif vysiedky vyskumu
zanikne, ak zverejnenie by mohlo ohrozit napriklad verejné zdravie alebo
bezpeénost alebo préva a slobody inych. Prikladom takéhoto vyskumu mdZe byt
vyskum tykajlci sa protiopatreni proti pouZitiu biologickych zbrani, ktorych
zverejnenie by ohrozilo verejni bezpecénost.

KAPITOLA IX - Vyskum v Statoch, ktoré nie si stranami tohto Protokolu
Clanok 29 (Vyskum v tatoch, ktoré nie s stranami tohto Protokolu)

137. VsOcasnosti sa znadné mnofstve vyskumov  uskutoChuje na
multinaciondlnom zaklade. Na jednom projekte sa mdzu zulastiiovat timy
rieditelov z rdznych krajin. Okrem toho si méZu nadnarodné organizacie zvolit
krajinu, v ktorej sa bude uskutolhiovat konkrétny vyskumny projekt, ktory
organizujll.  Vedie to k obavdm z moZnosti zasadne rozdielnych Standardov
ochrany Udastnikov uplatiiovanym v réznych krajinach. Obavy boli vyjadrené
najma o moZnosti vyskumu, ktory sa povazuje vseobecne za eticky neprijatelny
a ktory sa uskutodni v inom 3tdte, kde si menej prisne systémy ochrany
Glastnikov vyskumu.

138. Clanok zakotvuje podmienky pre zadavatelov a rieditelov na uzemi Strany
tohto Protokolu, ktori planuji uskutoénit alebo riadit vyskumny projekt v State,
ktory nie je stranou tohto Protokolu. Okrem splnenia véetkych podmienok
v étate, na dzemi ktorého sa m& vyskum uskutoénif, musia byt dodrzané aj
zdsady, na ktorych sa zakladajl ustanovenia tohto Protokolu. Pojem LZasady"
znamend, se ak nie je mozné implementovat vietky podrobné ustanovenia
obsiahnuté v tomto Protokole pri uskutoéneni vyskumného projektu v State, ktory
nie je stranou tohto Protokolu, je povinnostou dodrzaf zasady, ktore tieto
ustanovenia rozvijaji. Napriklad, ak v danom state neexistuje organ schopny
prisludného nezdvislého vedeckeho a etického zhodnotenia vyskumu, musi sa
dodriat zésada prediofenia vyskumného projektu nezavislemu orgénu na
preskimanie. Prikladom takychto zasad je informovany suhlas, ochrana o0sdb
neschopnych vyjadrit sthlas, dévernost, vyvaZenost rizika a prospechu, a etické
presk(imanie vyskumnych projektov. To neznamena, e organ v state, ktory je
stranou Protokolu, mé opravnenie schvalit vyskum v Stéte, ktory nie je stranou,
ak tento $tat vyskum neschvali, alebo Ze mdZe jeho predpisy prevaZit. Riesiteiia



zo &tatu, ktory je stranou, mozu byt povinni dodrziavat dodatkové podmienky,
v stilade so zésadami, na ktorych sa zaklada tento Protokol, okrem podmienok
platnych v Statoch, ktoré nie st stranami. Clanok nema v tmysle odradzat od
inak eticky prijatelného vyskumu v menej rozvinutych krajinach, ktory moZe
vyuzivat menej nakladne spdsoby terapie ako sa pouZivajd v bohatsich krajinéch.

139. Formuldcia “zaddvatelia a rieditelia v pravomoci Strany tohto Protokoiu”
znamend tych, ktori spadaji pod pravomoci dotknutého Statu. V praxi v stlade
s pravomn daného Statu moZe ist o zadavatelov, ktori maju sidlo na danom dzemi
alebo takych, ktori maju zastupenie na tomto Gizemi za Ucelom realizacie ¢innosti,
ak hodlajt uskutognit alebo riadif predmetny vyskum. Patria k nim napriktad
tie?, v stlade s pravom dotknutej strany, rieditelia s pobytom na dzemi danej
Strany alebo taki, ktori sa tu usadili profesiondlne alebo ktori su statni pristusnici,
pokial' st zaangaZovani do riadenia realizdcie predmetného vyskumu.

140. Kazda Strana mdze podnikn(t prisiudné opatrenia s ciefomn zabezpedit, aby
vyskumny projekt respektoval zésady, na ktorych sU postavené ustanovenia
tohto Protokolu. Takéto opatrenia mozZu pozostavat z prijatia noriem
zakotvujlicich povinnost prislusnych zadavatelov a rieSitelov tieto zasady
reipektovat. Ak vyskum musi byt uskutoéneny v State, ktory nema velmi dobre
zriadeny systém ochrany, ustanovenia méfu predpokladat  povinnost
predkladania vyskumného projektu etickej komisii dotknutej Strany.

KAPITOLA X - Porusenie ustanoveni Protokolu
&1anok 30 (Porudenie prav alebo zésad)

141. Tento &lanok pozaduje, aby Strany zaviedli sudny postup na zabranenie
alebo na zastavenie porudovania zasad vytycenych v Protokole. Tyka sa preto
nielen porusenia, ktoré uz nastalo a pretrvédva, ale aj hrozby porusenia.

142. Poradovana stdna ochrana musi byt primerand a umerna poruseniu alebo
hrozbe porusenia zasad. Tak je tomu, naprikiad, s konanim z podnetu verejného
prokurdtora v pripade poruSenia postihujliceho viaceré osoby, ktoré nie SU
schopné sa branit, aby sa ukoncilo porudovanie ich prav.

143, Podla Protokolu musia primerané ochranne mechanizmy dokazat zasiahnut
rychlo, ked%e musia umoZnit predist alebo zastavit porudovanie velmi rychlo.
TGto poziadavku moZno objasnit skutoénostou, fe v mnohych pripadoch je nutné

chranif integritu jednotlivca a Ze poruSenie tohto prava mbze mat nezvratné
dosiedky.

144. Sudna ochrana, ktort ustanovuje Protokol, sa tyka len nezakonného
porufovania alebo jeho hrozby. Ddvodom pre tento uréujlci priviastok je, Ze

Dohovor v Clanku 26.1 povoluje obmedzenie slobodného uplathovania prav,
ktoré uznava.

¢lanok 31 {(Nahrada 3kéd)



145, Tento &lanok zakotvuje zésadu, Ze osoby, ktoré utrpeli Skodu v désledku ich
Géasti na vyskume, musia byt spravodlivo odSkodnené v sGlade s podmienkami
a postupmi ustanovenymi zakonom. Formuldcia ,Skoda" berie do dvahy rozny
kontext, v ktorom sa vyskum uskutoffuje, od Stddil na zdravych dobrovoinikoch
po vyskum na lfudoch trpiacich vefmi zdvaZnym terminalnym ochorenim.
Spravodiivost nahrady bude musief zohladnit tento rozdielny kontext a jeho
sti¢astou méZe byf zhodnotenie rozsahu, do akého mozno dany G(cinok pripisat
vyskumu a do akého odrdza progresiu existujdceho zdravotného stavu pacienta.
\V otédzke spravodlivej ndhrady moZno odkdzat na Clanok 41 Eurépskeho
dohovoru o lfudskych pravach, ktory pripista priznanie spravodlivej satisfakcie
poSkodenej strany sudom.

146. Podmienky a postupy ndhrady stanovi narodné pravo. V mnohych
pripadoch zavddza systém indvidualnej zodpovednosti na zaklade bud
pochybenia alebo poznatku rizika. Vinych pripadoch médZe zakon stanovit
kolektivny systém néhrady bez ohfadu na individuainu zodpovednost,

Clanok 32 (Sankcie)

147. Ked3e ciefom sankcii ustanovenych v Clanku 32 je zarucit dodrZiavanie
ustanoveni Protokolu, musia byt v sllade s istymi kritériami, najma kritériom
nutnosti a Gmernosti. Aby dokézalo zmerat rychlost a urlit charakter a rozsah
sankcii, vnutrodtatne pravo musi venovat $pecialnu pozornost ebsahu a vyznamu
ustanovenia, ktoré ma byf dodrfané, zavaznosti priestupku a rozsahu moznych
dopadov na jednotlivca a spolotnost,

KAPITOLA XI - Vztah medzi tymto Protokolom ainymi ustanoveniami
a reviidovanim Protokolu

Clanok 33 (Vztah medzi tymto Protokolom a Dohovorom)

148. Ako zakonny nastroj dopifia Protokol Dohovor. Po nadobudnuti platnosti sa
Protokol zahrnie do Dohovoru vo vztahu k Stranédm, ktoré Protokol ratifikovali.
Na Protokol sa teda budl uplatfiovat ustanovenia Dohovoru.

149. Clanok 36 Dohovoru, ktory vytycuje podmienky, za ktorych mdie vyjadrif
niektory $tat vyhrady vo vztahu ku ktorémukolvek ustanoveniu Dohody, sa budd
vztahovat aj na Protokol. Na zaklade tohto ustanovenia moiu Staty za podmienok
ustanovenych v Clénku 36 Dohody uplatfiovat vyhrady vo vztahu ku
ktorémukolvek ustanoveniu tohto Protokolu.

&lanok 34 (Sirsia ochrana)

150. Pri dodr¥iavani tohto &dnku moZu Strany uplatnit pravidia ochrannejSieho
charakteru ako su tie, ktoré st obsiahnuté v Protokole. Inymi siovami, text
zakotvuje spoloéné Standardy, ktoré musia Staty dorZiavat, ale umoZiuie im
poskytoval silnejSiu ochranu ludskej bytosti a ludskych prav s ohfadom na
biomedicinsky vyskum.



151. Mdze vzniknGt konflikt medzi réznymi pravami stanoven\}mi Protokoiom,
naprikliad medzi pradvom vedca na siobodu vyskumu a pravami osob, ktoré sa
podrobia vyskumu. Pojem ,Sirdia ochrana® véak treba interpretovat vo svetle
(icelu Protokolu, ako je definovany v Clanku 1, ato ochrana ludskej bytosti
s ohladom na akykolvek vyskum v oblasti biomediciny, spojeny so zasahmi na
fudskych bytostlach V uvedenom prikiade akakolvek dodatkova zakonna
ochrana méfe znamenat iba siinejdiu ochranu osoby, ktord sa zUcastnuje na
vyskume.

~

Clanck 35 (Revidovanie Protokolu)

152. Tento &lanok stanovi, e Protokol bude revidovany najneskdr pat rokov po
nadobudnuti platnosti a nasledne v intervaloch, ktoré stanovi urceny Vybor.
Clanok 32 Dohovoru oznaduje tento Vybor ako Riadiaci vybor pre bioetiku
(CDBI), resp. akykolvek iny Vybor takto uréeny Vyborom ministrov.

KAPITOLA XII - Zaveredné ustanovenia

o

Clanok 36 (Podpis a ratifikacia)

153. Podla ustanoveni Clanku 31 Dohovoru, tento Protokol mézu padpisat ien
itaty, ktoré podpisali alebo ratifikovali Dohovor. Ratifikacia Protokolu podlieha
predchadzajlicej alebo sticasnej ratifikacii Dohovoru. Stat, ktory podp‘sal alebo
ratifikoval Dohovor, nie je povinny podpisat Protokol resp. ho ratifikovat.





