ZAKON C. 378/2007 Sb. ze dne 31.12.2007
Zakon o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zadkon o lé€ivech)

§ 51 — Klinické hodnoceni humannich lé€ivych
pripravku

§ 53 Eticka komise — posuzuje: a) opodstatnéni klinického hodnoceni;

b) zda je hodnoceni pfedpokladanych pfinosl a rizik podle § 52 odst. 3 pism. a) pfijatelné
a zda jsou jeho zavéry odivodnéné,

c) protokol,

d) vhodnost zkouS$ejiciho a spolupracovnikd,

e) soubor informaci pro zkous$ejiciho (Investigator’s Brochure),

f) vhodnost zdravotnického zafizeni,

g) vhodnost a uplnost pisemné informace pro subjekty hodnoceni a postupu, ktery ma byt
uplatnén za ucelem ziskani informovaného souhlasu, a odlvodnéni vyzkumu na osobach
neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke specifickym omezenim,

h) zajisténi odSkodnéni nebo pojisténi pro pfipad smrti & Skody vzniklé na zdravi
v dusledku klinického hodnoceni,

i) vdechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkous$ejiciho i zadavatele, jehoz
prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo
v pfipadé Skody vzniklé na zdravi v dusledku provadéni klinického hodnoceni,

j) vysi a ptipadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim hodnoceni a relevantni
aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni,

k) zpGsob naboru subjekttil hodnoceni.

» Eticka komise musi nejpozdéji do 60 dnli ode dne doruc¢eni zadosti vydat své
stanovisko zadavateli a zaroven je poskytnout Ustavu. Tato Ihiita se prodiuZuje o 30
dnu v pfipadech klinickych hodnoceni IéCivych pfipravki pro genovou terapii nebo
somatickou bunécnou terapii nebo I[éCivych pfipravki obsahujicich geneticky
modifikované organismy. V odlivodnénych pfipadech Ize takto prodlouzenou Ihatu
prodlouzit o dalSich 90 dn0.

» Etickd komise mlze jednou zaslat Zadateli Zadost o doplnéni informaci. Lhuta
stanovena pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby jejich doru€eni na
etickou komisi.

» Eticka komise zajistuje dohled nad kazdym schvalenym klinickym hodnocenim, a to
v intervalech pfiméfenych stupni rizika, nejméné vsak jednou za rok.

» Etickd komise archivuje veSkerou dokumentaci po dobu 3 let po ukonéeni
klinického hodnoceni.

» Eticka komise odvola trvale nebo do¢asné svuj souhlas, jestlize se vyskytnou nové
skuteCnosti zavazné pro bezpecnost subjektd nebo kdyz zadavatel €i zkouSejici
porusi zavaznym zpusobem podminky provadéni ¢&i usporfadani klinického
hodnoceni.

 Mistni etickd komise neni opravnéna vyZadovat zmény navrhu klinického
hodnoceni a pfisludné dokumentace, k nimz vydala své souhlasné stanovisko
eticka komise pro multicentricka hodnoceni. Je vSak opravnéna vyslovit



nesouhlasné stanovisko k provadéni klinického hodnoceni, které je konecné.

o Zahajeni klinického hodnoceni — klinické hodnoceni muze byt zahajeno
zadavatelem pouze, pokud:

a) eticka komise vydala sve souhlasné stanovisko ke klinickéemu hodnoceni,
b) Ustav vydal povoleni k zahajeni klinického hodnoceni nebo nezamitl klinické
hodnoceni.

* Nejpozdéji do 10 dnu Ustav sdéli vysledek posouzeni klinického hodnoceni
zadavateli. Pokud Ustav informuje zadavatele o neuplnosti jeho zadosti, maze ji
zadavatel doplnit, takové doplnéni je mozné jenom jednou.

« Zadavatel je povinen neprodlené informovat Ustav a etické komise o zahajeni
klinického hodnoceni. Povoleni k zahajeni klinického hodnoceni plati na dobu 1
roku. Pokud se tak nestane, povoleni pozbyva platnosti.

» Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené |&Civé pripravky.

* Pribéh a ukonceni klinického hodnoceni: zadavatel pozdé&ji po zahajeni klinického
hodnoceni uz nemuze ménit protokol, pouze oznami dodatek k protokolu.

» PfFisluSna eticka komise vyda své stanovisko k dodatkim protokolu nejpozdéji do
35 dnu od jejich oznameni.

« Zadavatel do 90 dnd od ukongeni klinického hodnoceni oznami Ustavu a
pFislusnym etickym komisim ukonceni klinického hodnoceni.  Pokud doslo
k pfed€asnému ukonceni KH, tato Ihuta se zkracuje na 15 dnl s uvedenim duvodu.

» Zadavatel a zkouSejici jsou povinni uchovavat veskerou dokumentaci nejméné 5 let
po ukonceni klinického hodnoceni.

« Hlaseni nezadoucich prihod a ucinkl: zkousSejici neprodlené hlasi zadavateli
(nikoliv pfislusné etické komisi!) zplisobem a ve Ihité stanovené protokolem nebo
v souboru informaci pro zkouS$ejiciho zavazné nezadouci ucinky. Nasledné
zadavateli poskytne podrobné pisemné hlaseni.

» V pfipadé hlaSeného umrti subjektu hodnoceni zkous$ejici poskytne zadavateli a
prislusné etické komisi vSechny pozadované doplfujici informace.

» Zadavatel zajisti, aby veskeré informace o hlaSeni nezadoucich ucinku, které maji
za nasledek smrt nebo ohroZeni na Zivoté byly zaznamenany a hlaseny Ustavu a
prislusnym etickym komisim nejpozdéji do 7 dnl ode dne, kdy se zadavatel
dozvédél o této skuteCnosti.

« V pribéhu klinického hodnoceni zadavatel poskytuje Ustavu a etické komisi (ne

zkousSejici !) kazdych 12 mésicl, a to nejpozdéji do 60 dnl po ukonceni této Ihity
zpravu o prubéhu klinického hodnoceni a zpravu o bezpecnosti.

Dodatkovy Protokol k imluvé o lidskych pravech a biomediciné:



o biomedicinském vyzkumu

CTS ¢€.195
Vysvétlujici zprava

Uvod

1. Tento Dodatkovy Protokol k umluvé o lidskych pravech a biomediciné tykajici se
biomedicinského vyzkumu vychazi ze zasad obsazenych v Umluvé, které smétuji

k ochrané lidskych prav a lidské dastojnosti v konkrétnim oboru Iékafského a biologického
vyzkumu. Vyhody pro lidské zdravi pramenici ze ziskani vyzkumnych poznatkd s vyuzitim
systematické metodiky v oboru biomediciny se vSeobecné uznavaji. Rozdil mezi
lékarskym vyzkumem a inovativni I€ékafskou praxi je uren umyslem pracovnika
provadéjiciho dany zasah. V |ékafské praxi je jedinym umyslem dosahnout prospéchu pro
jednotlivého pacienta, ne ziskat znalosti k obecnému prospéchu, ackoli i tyto znalosti
mohou byt vysledkem ziskanych klinickych zkuSenosti. Pfi zasahu pro ucely
biomedicinského vyzkumu je primarnim umyslem zvySeni znalosti, aby z nich mohli mit
prospéch vSichni pacienti. Jedinec u€astnici se vyzkumu z néj mlize, ale také nemusi mit
primy prospéch.

2. Ugelem tohoto Protokolu je definovat a chranit zakladni prava v oblasti biomedicinského
vyzkumu, zejména prava téch, ktefi se vyzkumu uc€astni. Biomedicinsky vyzkum je u€inny
nastroj k zlepSeni lidského zdravi. Svoboda zkoumat je dulezita sama o sobé, ale také
vzhledem k praktickému prospéchu, ktery pfinasi v oblasti zdravotni pé€e. Sou€asné je
vzdy nutné chranit lidské bytosti, které se vyzkumu Ggastni. Ugastnici vyzkumu davaiji
vyzkumu k dispozici svij ¢as a mohou podstupovat riziko a zatéz. Je zapotrebi vénovat
zvlastni pozornost tomu, aby byla vzdy chranéna jejich lidska prava a aby nebyla
zneuZzivana jejich ochota prospét jinym.

Vypracovani Protokolu

3. V doporuceni €. 1160 z r. 1991 Parlamentni shromazdéni Rady Evropy doporucilo, aby
Vybor ministra ,pocital s ramcovou umluvou obsahuijici hlavni text s obecnymi zasadami a
dodatkové protokoly tykajici se konkrétnich aspektd.“ Rovnéz v r. 1991 Vybor ministru
ulozil CAHBI (ad hoc vyboru pro bioetiku), ktery byl v r. 1992 pfeménén na CDBI (fidici
vybor pro bioetiku), aby vypracoval dodatkové protokoly k této umluveé tykajici se v prvni
etapé: transplantace organu a pouzivani tkani lidského puvodu; lékafského vyzkumu na
lidskych bytostech.” Byl vypracovan dodatkovy protokol, do néhoz byla zahrnuta relevantni
ustanoveni umluvy o biomedicinském vyzkumu. Stalo se tak s cilem usnadnit uzivani
umluvy pracovnikium v oblasti Iékafského biologického vyzkumu, aby se nemuseli opirat o
nékolik na sebe navazujicich pravnich instrumentu.

4. Na svém 14. zasedani (Strasburk, 5-8. listopadu 1991) CAHBI ustavil pracovni skupinu
pro lékafsky vyzkum s ukolem vypracovat navrh dodatkového protokolu. CAHBI-CO-GT2
se pod predsednictvim pani Pauly KOKKONEN (Finsko) seSla na svém prvnim zasedani
od 22. do 24. ledna 1992 a zah4jila svou &innost sougasné s praci CDBI na Umluvé. Tento
vybor byl pozdéji pieménén na CDBI-CO-GT2.

5. Jelikoz véak CDBI sousttedil své Usili na vypracovani samotné Umluvy, prace na
navrhu protokolu byla po jeho druhém zasedani na dobu od zafi 1992 do dubna 1997
pozastavena.

6. Umluvu o lidskych pravech a biomediciné pfijal Vybor ministr(i 19. listopadu 1996 a 4.
dubna 1997 byla v Oviedu, Spanélsko, oteviena k podpisu. CDBI na svém 11. zasedani

v ¢ervnu 1996 rozhodl obnovit zadani CDBI-CO-GT2 a vyzval ji, aby pfihlédla

k dosazenému pokroku v oboru. Pracovni skupiné v té dobé predsedala Dr. Rosemary
BOOTHMAN (Irsko).



7. CDBI posoudil navrh protokolu na svych zasedanich v prosinci 2000 a v ¢ervnu 2001
jej za predsednictvi Dr. Elaine GADD (Spojené kralovstvi) zbavil charakteru duvérnosti pro
ucely konzultaci. Na konzultacich se podilely ¢lenské staty a relevantni evropské nevladni
organizace a prispély k dopracovani textu. Po novém posouzeni CDBI dokoncil text
protokolu na svém zasedani ve dnech 13-10. ¢ervna 2003. 20. ¢ervna 2003 za
predsednictvi pani Ruth REUSSER (Svycarsko) byl ,Protokol* schvalen. Parlamentni
shromazdéni pfijalo k Protokolu, stanovisko €. 252 (2004) 30. dubna 2004. Zpravodajkou
za vybor pro kulturu, védu a vychovu byla pani Majléne Westerlund PANKE a
spoluzpravodaji za vybory pro socialni, zdravotni a rodinné zalezitosti a za pravni otazky
a lidska prava byli panové Claude EVIN a Jézsef GEDEI. Vybor ministrd pfijal Protokol 30.
Cervna 2004.

Prilohou Protokolu je tato vysvétlujici zprava vypracovana v ramci odpoveédnosti
generalniho tajemnika Rady Evropy. Pfihlizi k diskusim v CDBI a v pracovni skupiné
povérené vypracovanim Protokolu; bere také zietel na poznamky a navrhy delegaci.
Vybor ministra schvalil jeji publikaci 30. ervna 2004. Vysvétlujici zprava nepredstavuje
zavaznou interpretaci Protokolu. Pokryva vSak vSechny hlavni otazky pfipravnych praci a
poskytuje informace k vyjasnéni pfedmétu a ucelu Protokolu a pfispiva k lepSimu
porozumeéni vSem jeho ustanovenim.

Komentar k ustanovenim Protokolu

Nazev

8. Nazev identifikuje tento instrument jako ,Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych
pravech a biomediciné: o biomedicinském vyzkumu®

9. Termin ,biomedicinsky vyzkum* se pouziva, aby byl konsistentni s Umluvou (Umluva na
ochranu lidskych prav a dastojnosti lidskych bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a
mediciny) a aby zduraznil Ze Protokol kryje vSechny oblasti vyzkumu tykajici zasaht
aplikovanych na lidské bytosti v oblasti biomediciny, které mohou téz provadét biologové a
dalSi profesionalni pracovnici, napfiklad psychologové.

Preambule
10. Ochranu a zaruky v oblasti biologie a mediciny, v€etné biomedicinského vyzkumu
poskytuje Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidskych bytosti v souvislosti
s aplikaci biologie a mediciny (Umluva o lidskych pravech a biomedicing), dale jen
,2Umluva“.
11. Po Protokolu o zakazu klonovani lidskych bytosti a Protokolu o transplantaci organu a
tkani lidského plvodu tento Dodatkovy protokol o biomedicinském vyzkumu doplriuje dalSi
ustanoveni Umluvy. Protokoly byly vypracovany s cilem zabyvat se etickymi a pravnimi
otazkami souvisejicimi s principy obsazenymi v Umluvé, které vznikaji v souvislosti se
souCasnym a budoucim védeckym pokrokem dosazenym dalSim vyvojem v konkrétnich
oborech, jako je napfiklad biomedicinsky vyzkum. Preambule k tomuto Protokolu znovu
uvadi cile sledované Radou Evropy a Umluvou. Pfiznava roli pokroku v |ékafskych a
biologickych védach a pfispévek téchto véd k sniZzeni nemocnosti a umrtnosti a k zlepSeni
kvality zivota. Bere také zfetel na pfedchozi praci Vyboru ministri a Parlamentniho
shromazdéni tykajici se biomedicinského vyzkumu, k éemuz bylo pfihlédnuto v tomto
Dodatkovém protokolu.
12. Preambule znovu potvrzuje zavazek stran pfijmout potfebna opatfeni k zajisténi lidské
dustojnosti a zakladnich prav a svobod lidskych bytosti v souvislosti s biomedicinskym
vyzkumem. ZdUrazruje nékteré zakladni principy, které jsou zakladem tohoto zavazku:

- biomedicinsky vyzkum nesmi byt nikdy provadén v rozporu s lidskou dustojnosti;

- nejvySSi starosti musi byt vzdy ochrana lidské bytosti;

- kazdy Clovék ma pravo pfijmout nebo odmitnout ucast na biomedicinském



vyzkumu a nikdo nesmi byt k ucasti nucen; a
- zvlast musi byt chranény lidské bytosti, které jsou v kontextu biomedicinského
vyzkumu zranitelné.

KAPITOLA | - Predmét a rozsah

Clanek 1 (Pfedmét a ugel)
13. Tento Clanek stanovi, Ze pfredmétem Protokolu je chranit distojnost a identitu vSech
lidskych bytosti a zarucit kazdému, bez jakéhokoli rozliSovani, respektovani jeho integrity
a dalSich zakladnich prav a svobod v souvislosti s jakymkoli vyzkumem v oblasti
biomediciny tykajicim se zasahu provadénych na lidskych bytostech. Vyzkum by nemél
byt provadén zpusobem, ktery by vzhledem k svému cili, povaze a provedeni porusil
lidskou dustojnost. Z pFistupu, ktery je obsaZen v &lanku 1 Umluvy jasné vyplyva zaZzeni
aplikace na kontext vyzkumu. Umluva nedefinuje termin ,kazdy* - ,kazdy &lovék* (v
angli¢tiné ,everyone® ve francouzstiné ,toute personne®). Tyto dva terminy jsou
rovnocenné, jsou obsazeny v anglické a francouzské verzi Evropské umluvy o lidskych
pravech, ktera je vSak nedefinuje. Pfi neexistenci jednomysiného souhlasu ¢lenskych statl
Rady Evropy o definici téchto termina bylo rozhodnuto ponechat jejich definici pro ucely
provadéni Umluvy o lidskych pravech a biomediciné vnitrostatnimu zakonodarstvi. Umluva
rovnéz pouziva vyraz lidska bytost®, aby vyjadfila potfebu chranit distojnost a identitu
vSech lidskych bytosti. Byl potvrzen vSeobecné pfijaty princip, Ze lidska dlstojnost a
identita lidské bytosti musi byt respektovany od samého pocatku zZivota.

Clanek 2 (rozsah pokryti)
14. Timto ¢lankem se stanovi oblast pokryta Protokolem.
15. V prvnim odstavci se uvadi, Zze Protokol pokryva cely rozsah vyzkumnych €innosti ve
sféfe zdravotnictvi, které se tykaji zasahu na lidskych bytostech. To zahrnuje vSechny
aspekty vyzkumného projektu od pocatku do konce, v€etné ziskavani a vybéru ucastniku.
V odstavci jsou stanoveny zasady platné pro vSechny druhy biomedicinského vyzkumu, pfi
némz se provadéji zasahy na lidskych bytostech. Vymezit oblast zdravotnictvi je obtizné.
Protokol pokryva vyzkum tykajici se molekularnich, bunéénych a dalSich mechanismu
probihajicich pfi zdravi, zdravotnich poruchach a nemocich; a diagnosticke, terapeuticke,
preventivni a epidemiologické studie, pfi nichz dochazi k zasahim. Tento vycet neni
minén jako vyCerpavajici. Pokud jsou do vyzkumu zapojeny lidské bytosti, plati tento
Protokol bez ohledu na skute¢nost, Ze ustanoveni jinych protokoll by se mohla tykat
vyzkumu ve specifickych oblastech.
16. Rozsah pokryti Protokolu se netyka studii, jejichz u¢elem neni dospét k novému
védeckému poznani, ale shromazdit nebo zpracovat informace k Cisté statistickym
uceliim, napfiklad pro audit nebo monitorovani systému zdravotni péce.
17. V odstavci 3 se uvadi, ze pro ucely tohoto Protokolu termin ,zasah® znamena fyzicky
zasah. Termin pokryva jiné zasahy v té mife, pokud znamenaji riziko pro psychické zdravi
doty¢né osoby. Terminu ,zasah® je zde nutné rozumét v SirSim smyslu; v kontextu tohoto
Protokolu zahrnuje vSechny Iékarské vykony a vzajemna pUsobeni tykajici se zdravi nebo
pohody osob v ramci systému zdravotni pé€e nebo v ramci jinych prostiedi pro ucely
védeckého vyzkumu. Protokol pokryva vSechny zasahy provedené pro ucely vyzkumu
v oblastech preventivni péce, diagndzy, IéCeni nebo rehabilitace. Protokol pouze vychazi
z definice zasahu pouzité v Umluvé a pouziva zde tuto definici pro konkrétni oblast
biomedicinského vyzkumu. Dotazniky, pohovory a prizkum pozorovanim pro ucely
vyzkumu v souvislosti s Protokolem pro biomedicinsky vyzkum pfedstavuji zasahy, jestlize
je v nich zahrnuto riziko pro psychické zdravi doty¢né osoby. Dotazniky nebo pohovory
mohou byt spojeny s rizikem pro psychické zdravi u€astnika vyzkumu, pokud obsahuji
otazky intimni povahy, z nichZ maze doty¢né osobé vyplynout fyzické ublizeni. V této
souvislosti by se mala nebo do€asna pocitova tisefi neméla povazovat za fyzické ubliZzeni.




Takovéto dotazniky by se vSak mohly tykat Setfeni zamérfenych na minulé sexualni
prozitky nebo na urcité psychiatrické poruchy. Studie v oblasti genetiky obsahujici
podrobné sondovani nemoci, které se v minulosti vyskytly u dotazovanych nebo v roding,
jsou jinym prikladem citlivé oblasti vyzkumu. Zvlastni riziko diskriminace a stigmatizace by
mohlo hrozit malym skupinam pacient s vzacnymi genetickymi onemocnénimi nebo
pacientim s jasné rozeznatelnymi individualnimi nebo skupinovymi znaky. Takovéto riziko
muze existovat i v pfipadech, kdy jsou data vedena jako anonymni, protoze skupina
prinalezejici zdroji je stale identifikovatelna. Toto mozné plsobeni je proto nutné zvazit.
Clenské staty mohou zvolit kritéria umozZfuijici takové rozlieni. MoZnou metodou pro tento
postup by mohlo byt vypracovani pokynu tykajicich se typl dotaznikl, pohovort a
pozorovani. Nelze zapomenout, Ze i pozorovani, otazky nebo pohovory mohou byt pro
pacienta hluboce znepokojujici, kdyZz se tykaji citlivé oblasti jeho soukromého zivota,
napfiklad minulé nebo soucasné nemoci. Jednim z disledkl definovani takového
vyzkumu jako spadajiciho do ramce tohoto Protokolu je, Zze bude muset byt pfezkouman
komisi zabyvajici se etickymi otazkami, ktera by mohla poukazat na vSechny potencialni
problémy vyzkumného projektu. Protokol se nezabyva zavedenymi lékafskymi zasahy
nezavislymi na vyzkumném projektu, i kdyZ maji spojitost s biologickymi I€ékaFskymi
materialy nebo osobnimi daty, ktera mohou byt pozdéji pouzita v biomedicinském
vyzkumu. Naproti tomu vyzkumné zasahy slouzici k ziskani biologickych materiali nebo
dat jsou timto Protokolem kryty.

18. Tento Protokol se nezabyva vyzkumem téla nebo ¢asti téla zemrelych osob.

19. Vyzkum plodd a embryi in vivo a téhotnych Zen je timto Protokolem pokryt. Jelikoz
Zzeny by nemély byt vylou€eny z ochrany predpokladané timto Protokolem z ddvodu
skuteCnosti, Zze jsou téhotné, a protoze pfi provadéni vyzkumu na téchto Zenach je vzdy
nutné mit na zfeteli disledky na embryo nebo plod, je tedy nutné, aby Protokol chranil
Zzenu i nenarozené dité. Vyzkum embryi in vitro je vSak z plsobnosti Protokolu vyloucen,
protoZe tento typ vyzkumu pokryva élanek 18 Umluvy. CAHBI na svém 15. zasedani
(24-27. bfezna 1992 v Madridu) rozhodl vyloucit embrya z navrhu Protokolu pro
biomedicinsky vyzkum. Pfedpokladalo se, Ze timto typem vyzkumu se bude zabyvat jiny
Protokol o ochrané lidskych embryi a plodu. Tento Protokol se nezabyva vyzkumem
zalozenym na archivovanych biologickych materialech nebo osobnich datech. To vSak
nutné nevylucuje, aby biomedicinsky vyzkum zalozeny na archivovanych osobnich datech
nebo biologickych materialech byl postoupen k posouzeni komisi pro etické otazky.
Protokol nebyl vypracovan s umyslem regulovat zasahy s umyslem shromazdovat
biologické materialy, které budou uschovany pro budouci vyzkum, napfiklad v biobankach.

Kapitola Il - VSeobecna ustanoveni

Clanek 3 (nadfazenost lidské bytosti)
20. Tento Clanek potvrzuje nadfazenost lidské bytosti uastnici se vyzkumu pred
samotnym zajmem védy nebo spolecnosti. Lidska bytost ma prednost a musi platit
zasada, Ze kdyz dojde ke konfliktu, ma pfednost zajem lidské bytosti pfed zajmem védy
nebo spolecnosti.
21. Cely Dodatkovy protokol, jehoz cilem je chranit lidska prava a dustojnost, je inspirovan
principem nadfazenosti lidské bytosti a vSechny jeho Clanky je zapotfebi interpretovat
v tomto svétle.

Clanek 4 (VSeobecné pravidlo)

22. Svobodu biomedicinského vyzkumu je mozné ospravedinit nejen pravem lidské
spole¢nosti na védéni, ale také znaénym pfinosem vysledku tohoto vyzkumu ve prospéch
zdravi a dobré zZivotni pohody pacientll a obyvatelstva jako celku.
23. Tato svoboda vSak neni absolutni. V biomedicinském vyzkumu je omezena
zakladnimi pravy kazdého Clovéka, ktera jsou vyjadfena zejména ustanovenimi
Dodatkového protokolu a Umluvy a dal§imi legislativnimi ustanovenimi, ktera chrani lidské



bytosti. V tomto ohledu je zapotfebi uvést, Zze prvni ¢lanek Protokolu stanovi, Ze jeho cil je
chranit dastojnost a identitu vSech lidskych bytosti a zarucit kazdému, bez jakékoli
diskriminace, respektovani jeho integrity jakoz i vykon vSech dalSich zakladnich prav a
svobod, pokud jde o jakykoli vyzkum jehoz soucasti jsou zasahy tykajici se lidskych
bytosti v oboru biomediciny.

Clanek 5 (Neexistence alternativ)
24. Clanek stanovi pozadavek, Ze vyzkum provadény na lidskych bytostech je mozné
provadét jen tehdy, kdyz neexistuji Zadné alternativy se srovnatelnou ucinnosti.
Srovnatelnou ucinnosti se rozumi predvidané vysledky vyzkumu, nikoli individualni
prospéch ucastnika. Invazivni metody nebudou povoleny, jestlize mohou byt pouzity méné
invazivni nebo neinvazivni metody se srovnatelnym ucinkem. V dasledku toho vyzkum na
lidskych bytostech nebude povolen v pfipadech, kdy srovnatelnych vysledk( je mozné
dosahnout jinymi prostfedky, pokud neni zfejmé, Ze takovy postup by byl nerozumny. Mezi
takové alternativy patfi poCitacové modelovani nebo vyzkum na zvifatech. Z toho
nevyplyva, Zze Protokol schvaluje pouziti alternativ, které jsou neetické. Protokol nehodnoti
etickou pfijatelnost vyzkumu na zvifatech nebo jiné alternativy. Témito otazkami se
zabyvaiji jiné instrumenty, napfiklad umluva Rady Evropy o ochrané obratlovcl
pouzivanych pro experimentalni a jiné védecké ucely (ETS €.123), narodni zakony a
profesionalni povinnosti a standardy.

Clanek 6 (Rizika a pfinosy)
25. Tento ¢lanek obsahuje zasadu, Ze vyzkum nebude obsahovat rizika a zatéz
nesoumeéfitelné s jeho potencialnimi pfinosy. Kdyz Iékarsky vyzkum muze byt pfimo
uzite€ny pro zdravi ¢lovéka podrobujiciho se vyzkumu, mize byt pfijatelné vyssi riziko
nebo zatéz, za predpokladu Ze je to umérné moznému uzitku. Napfiklad vySsi stupen rizik
a zatéze muze byt pfijatelny pro nové léCeni pokrocilého stadia rakoviny, zatimco stejné
riziko a zatéz by byly zcela nepfijatelné v pripadé, kdy cilem by bylo zlepSit IéCeni zcela
mirné infekce. Pojmy rizika a zatéze zahrnuji nejen fyzicka rizika a zatéze, ale také
socialni nebo psychologicka rizika u¢astnikl vyzkumu. P¥imy prospéch pro zdravi ¢lovéka
znamena nejen léCeni sméfujici k vyléCeni pacienta, ale také IéCeni, které ulehCi jeho
utrpeni a zlepsi tak kvalitu jeho Zivota. Je v8ak zapotfebi uvést, Ze prospéch a uzitek
zminény v tomto ¢lanku zahrnuje nejen pfimy prospéch, ale také prospésnost vyzkumu
pro védu a spolecnost. To je zvlasté relevantni v pfipadé vyzkumu, v jehoz moznostech
neni dosahnout pfimy prospéch pro zdravi doty¢né osoby. Je zapotiebi pfipomenout, ze
dotyCna osoba musi dat souhlas a musi byt schopna dat souhlas a Ze takovy vyzkum
muze pro ni znamenat jen pfijatelné riziko nebo pfijatelnou zatéz.
26. Kazdy Clovék se muze rozhodnout u€astnit se vyzkumu nékolikrat nebo pravidelné, za
predpokladu Ze pokracujici u€ast neohrozuje zdravi u€astnika.
27. Tento Clanek se také zabyva uc€asti na vyzkumu osob, které jsou schopny dat souhlas,
ale nemaji moznost ziskat Zadny pfimy uzitek z vyzkumu. Tato kategorie obsahuje veskery
neterapeuticky vyzkum véetn& vyzkumu na tzv. ,zdravych dobrovolnicich®. Clanek stanovi
dalsi pfedbézné podminky pro tento typ vyzkumu. Eticka komise a kompetentni organ
schvalujici vyzkumny projekt musi peclivé zvazit, zda rizika a zatéz jsou pfijatelné.
Konec¢né rozhodnuti o tom, zda riziko a zatéz jsou pfijatelné, u€ini dotyCné osoby
v okamziku, kdy se rozhodnou dat nebo odmitnout svij souhlas. Jelikoz tito u€astnici jsou
schopni dat souhlas s uc€asti na vyzkumu, uroven povoleného (pfijatelného) rizika a zatéze
je vys8i, nez by tomu bylo u osob neschopnych dat souhlas (minimaini riziko a minimalni
zatéz).

) , Clanek 7 (Schvaleni)
28. Clanek 16 Umluvy stanovi podminky, které musi byt spinény pred tim, nez se zahaji



vyzkum na €lovéku, a obsahuje podminku, Zze vyzkumny projekt musi byt schvalen
kompetentnim organem po nezavislém zkoumani jeho védecké hodnoty, v€etné
posouzeni dllezitosti cile vyzkumu a multidisciplinarniho pfezkoumani jeho etické
pfijatelnosti. Tento ¢lanek Protokolu stanovi pozadavky pro takovéto schvaleni. Bere se na
védomi, Ze v nékterych zemich muze eticka komise plnit funkci kompetentniho organu,
zatimco v jinych pfipadech nebo v jinych zemich kompetentnim organem muze byt
ministerstvo nebo jina statni instituce s regulacni pravomoci (napfiklad pro |éCiva), ktera
vezme zfetel na stanovisko etické komise. Vyzkum musi splnit relevantni legislativni
pozadavky. Clanek nestanovi konkrétni postup nebo sled Gkont pro piedlioZeni
vyzkumnych projektl relevantnim organtm.

29. Toto ustanoveni neni v rozporu se zasadou svobody vyzkumu. Je skutecnosti, Ze
Clanek 4 Protokolu stanovi, Zze biomedicinsky vyzkum musi byt provadén svobodné. Tato
svoboda v8ak neni absolutni. Je blize vymezena pravnimi ustanovenimi zajistujicimi
ochranu lidské bytosti. K témto ochrannym ustanovenim patfi také nezavislé posouzeni
etické pfijatelnosti etickou komisi a schvaleni pfisludného projektu. Povoleni neetického
vyzkumu na lidskych bytostech by bylo v rozporu s jejich lidskymi pravy. K odpovédnostem
smluvnich stran proto nalezi, aby v ramci svého pravniho systému ustavily etické komise
nebo jiné kompetentni organy, které budou mit rozhodovaci pravomoc, s cilem chranit
ucastniky podilejici se na vyzkumu.

30. Pro etické posouzeni vyzkumného projektu mize byt smérodatna relevance vyzkumu
pro potfeby mistni komunity v oblasti zdravi. Ve vétSiné pfipadl bude takova relevance,
spolu se splnénim dalSich podminek, faktorem svédcicim pro pozitivni posouzeni
vyzkumného projektu etickou komisi a pro schvaleni kompetentnim organem. To vSak
neznamena, ze schvalen muze byt jen vyzkum, ktery je relevantni pro mistni zdravotni
potfeby. Zde mlze byt uveden pfiklad etapy vyzkumu provedeného v méstském
evropském prostredi, kde vysledky mohou byt relevantni pro IéCeni tropické nemoci;
zvlasté tam, kde se vyzkum bude tykat dobrovolnik( schopnych dat souhlas, nemél by
existovat zadny striktni zakaz pro ucast na takovém vyzkumu, kde motivem ucasti je
solidarita. Cilem zvaZovani této otazky je vSak zabranit ,exportu® vyzkumu, jehoz ucelem
by mohl byt zamér vyhnout se pfisnym etickym standardim nebo najit dobrovolniky v jiné
zemi, kdyZ je neni mozné najit v zemi, kde vyzkum by byl relevantni pro mistni zdravotni
potreby.

Clanek 8 (Védecka kvalita)
31. Tento Clanek se vztahuje na vSechny vyzkumné pracovniky v oboru biomedicinského
vyzkumu, na vSechny |ékafe a dalSi profesionalni pracovniky zdravotni péce. Rozumi se,
Ze vyzkumni pracovnici zabyvajici se biomedicinskym vyzkumem mohou byt také
biologove, psychologove, pocitacovi experti, studenti mediciny, nebo pfislusnici jinych
profesi mimo sféru zdravotni péce (sociologové, pracovnici ve Skolstvi, atd.). Pozadavek
supervize provadéné pfislusné kvalifikovanym vyzkumnym pracovnikem znamena, ze
musi byt posouzena vhodnost osoby provadéjici supervizi ve vztahu ke konkrétnimu
posuzovanému projektu. Umysl je zde nebranit moznosti, aby naptiklad ugastniky tymu
pracujicim na biomedicinském vyzkumu byli studenti, pokud na jejich praci bude dohliZzet
prislusné kvalifikovany vyzkumny pracovnik.
32. Termin ,vyzkum® se zde musi vykladat ve smyslu rozsahu pokryti stanoveném
Clankem 2.
33. VeSkery vyzkum musi byt provadén v souladu s obecnymi pravnimi pfedpisy a
doplnujicimi vyvijejicimi se profesionalnimi standardy.
34. Profesionalni standardy a kvalifikace oCekavana od profesionalnich pracovnikl pfi
provadéni vyzkumu jsou uréeny dosazenym stupném védeckého poznani a klinickych
zkuSenosti. Tento stupen zavisi na pokroku v biologii a Iékafstvi, méni se s novym
vyvojem, pfi cemz jsou vyluCovany metody, které neodpovidaji dosazenému stupni



poznani. Nicméné se pfipousti, Ze profesionalni standardy nemusi nutné prfedepisovat jen
jeden postup, ktery se povazuje za jediny mozny, nebo Ze budou vylu€ovat vyzkum
usilujici o zlepSeni zasahu nebo jeho nahrazeni.

35. Kromé toho, v pfipadech kde vyzkum ma moznost dosahnout realny a pfimy prospéch
pro zdravi u€astnika vyzkumu, je zapotiebi posoudit konkrétni postup s pfihlédnutim

k danému zdravotnimu problému ucastnika.

36. Zejména pak musi zasah splfiovat kritéria relevance a proporcionality mezi
sledovanym cilem a pouzitymi prostfedky. To je zvlast relevantni v pfipadé vyzkumu, kde
neexistuje moznost dosahnout realny a pfimy prospéch pro zdravi u¢astnika vyzkumu.
Otazkou proporcionality se konkrétné zabyva ¢lanek 6 tohoto Protokolu.

37. Clanek stanovi, Ze vyzkum musi byt védecky zdGvodnény a musi splfiovat obecné
pfijata kritéria védecké kvality. To se obvykle posoudi pomoci nezavislého pfezkoumani
jinymi vyzkumnymi pracovniky nebo védeckymi poradci. Posouzeni védecké kvality musi
zejména pfihlédnout k vhodnosti konstrukce vyzkumu, k ciliim vyzkumu, jeho odborné
proveditelnosti, k statistickym metodam (v€etné vypoctu velikosti vzorkd, pokud je to
relevantni) a k potencialu pro dosazeni platnych zavéri pomoci nejmensiho mozného
poctu ucastnikd vyzkumu. Je zapotiebi si uvédomit, Ze mohou existovat rizné typy
vyzkumnych projektl, které budou vyzadovat zvlastni zpasob posouzeni, napfiklad pajde-
li o studie pro vyvoj novych metod nebo o pilotni studie majici dokazat vhodnost projektu,
kde budou pouzity riizné nastroje, napriklad dotazniky. Védecky navrh takové studie musi
byt vhodny z hlediska jejich omezenych cill, napfiklad pouze odvodit statisticky zaloZzenou
tendenci nebo pravdépodobnost, aby na zakladé toho mohla byt posouzena opravnénost
nasledné studie, ktera by dolozZila nebo odmitla védeckou hypotézu. Pro studii, ktera bude
schopna dosahnout platné zavéry, bude nutné mit dostatecny pocet ucastniku, aby se
napfiklad prokazalo, Ze existuje statisticky vyznamny rozdil mezi vysledkem pro skupinu
pacientd, ktefi jsou Ié€eni novym Iékem, v porovnani s pacienty lé€enymi standardnim
zpusobem. Ma se za to, ze vyzkum, ktery nesplfiuje tato kritéria, je jiz z definice neeticky a
nemeél by byt schvalen etickou komisi nebo kompetentnim organem, ktery navrh vyzkumu
posuzuje. Ugast osob na vyzkumu, jehoz kvalita nedosahuje vé&deckého standardu, neni
pfipustna. Pfed schvalenim projektu musi byt prokazana védecka kvalita a totéz plati pro
celé provadéni vyzkumu.

KAPITOLA lll - Eticka komise

Clanek 9 (Nezavislé posouzeni etickou komisi)
38. Clanek pozaduje, aby vSechny vyzkumné projekty spadajici do ramce tohoto
Protokolu byly pfedlozeny k nezavislému posouzeni jejich védeckého vyznamu a etické
prijatelnosti v kazdém staté, v némz bude probihat vyzkumna &innost. To mize zahrnovat i
staty, z nichz budou ziskavani u€astnici pro vyzkum fyzicky provadény v jiném staté.
Nejlepsi praxe je pfedloZit vyzkumny projekt také etické komisi v kazdém staté a misté,
kde se vyzkum provadi. | kdyz kazda komise by mohla dospét k nezavislému nazoru na
vhodnost provadét vyzkum pravé na tomto misté, je pfijatelné, budou-li tyto komise
souhlasit se zaveéry pfijatymi jednou ,vrcholnou® etickou komisi v daném staté pro otazky
védy a etiky vyzkumnych projektd.
39. Vzhledem k tomu, Ze systémy pouzivané v ruznych ¢lenskych statech se mezi sebou
liSi, tento ¢lanek uziva termin eticka komise. Ma se za to, Ze tento termin pokryva etické
komise nebo jiné organy povérené prezkoumavat biomedicinsky vyzkum zahrnuijici
zasahy provadéné na lidskych bytostech. V mnohych statech se tim maze rozumét
multidisciplinarni eticka komise, ale muze se také pozadovat pfezkoumani védeckou
komisi. Clanek nevyZzaduje pozitivni posouzeni etickou komisi vzhledem k tomu, Ze role
téchto organl nebo komisi je v mnohych statech poradni. V nékterych pravnich systémech
mohou byt zavéry tohoto posouzeni pravné zavazné, zatimco v jinych budou slouzit
k podpofe stanoviska kompetentniho organu (napfiklad relevantniho statniho organu),



ktery rozhodne o zahdjeni vyzkumného projektu.

40. Druhy odstavec stanovi ucel multidisciplinarniho posouzeni poté co musi byt splnéna
predb&zna podminka védecké kvality. Tento Uéel, v souladu s cilem Umluvy a Protokolu
chranit dastojnost a identitu lidskych bytosti, musi byt chranit distojnost, prava,
bezpecnost a Zivotni pohodu u¢astnikd vyzkumu. Pokud maji byt zahrnuti ucastnici

v prubéhu reprodukéniho stadia svého zivota, je zapotfebi dbat v ramci stanoviska etické
komise na to, aby v pfipadech, kdy vyzkumny projekt by mohl mit disledky na reproduké&ni
zdravi nebo na budouci dité (napfiklad v projektu, ktery se tyka uzivani nového léku, jehoz
ucinek na nenarozené dité dosud neni znam) byla splnéna povinnost vyzkumného
pracovnika poskytnout radu tykajici se kontroly porodnosti. Odstavce 1 i 2 tohoto ¢lanku
pojednavaji o zkoumani ,etické pfijatelnosti“ vyzkumného projektu. PoZzadavek na
multidisciplinarni pfezkoumani etické pfijatelnosti vyzkumnych projektd byl poprvé
stanoven &lankem 16 Umluvy, bod (iii), a Fada ustanoveni tohoto Protokolu rozviji tento
princip stanovenim presnéjSich pravidel.

41. Dale se v druhém odstavci ¢lanku uvadi, Ze posouzeni etické pfijatelnosti musi Cerpat
z prislusného souboru expertnich znalosti a zkuSenosti, které postacujicim zplsobem
odrazeji profesionalni i laické nazory. Tato kombinace rlznych typl expertizy, zkusenosti a
nazorl dava etické komisi multidisciplinarni charakter, i kdyz konkrétni kompetence v
komisi obsazené se mohou liit, napfiklad podle typu vyzkumu, ktery ma byt pfezkouman.
Existence nezavislé etické komise zajisStuje, Ze jsou zastoupeny zajmy a obavy komunity a
ucast osob - laikll v komisi zajistuje, ze vefejnost bude mit dlvéru v systém uréeny

k dohledu nad biomedicinskym vyzkumem. Témito laiky nebudou ani profesionalni
pracovnici z oblasti zdravotnictvi a nemusi mit ani Zadné zkusenosti z biomedicinského
vyzkumu. Skutecnost, zZe €len komise je expert v oboru, ktery nesouvisi s danym
vyzkumem, napfiklad je to konstruktér nebo finan¢ni poradce, nebrani tomuto ¢lovéku, aby
vyjadril laicky nazor ve smyslu tohoto ¢lanku. Tento odstavec pak dale podrobné stanovi
co je minéno terminem ,multidisciplinarni“. Aby se naplnil duch pozZzadavku
multidisciplinarnosti, je zapotrebi také myslet na rovhovahu obou pohlavi a rovhovahu
kultur v organech, které provadéji posouzeni. Pfi zfizovani tohoto organu je také zapotrebi
mit na zfeteli povahu projektd, které budou pravdépodobné predkladany k posouzeni.
Eticka komise bude pravdépodobné muset pfizvat experty, aby ji pomohli vyhodnotit
projekt tykajici se specifické oblasti biomediciny. Mlze byt také vhodné, aby eticka
komise konzultovala s organizacemi pacientd, které maiji davérnou znalost urcitych stavl
a/nebo situaci.

42. Treti odstavec pozaduje, aby po multidisciplinarnim posouzeni etické pfijatelnosti
vyzkumného projektu uvedla eticka komise jasné formulované divody pro své pozitivni
pfipadné negativni zavéry. To je vSeobecny princip spravniho prava. At jiz zddvodnéni a
zavery budou dale posuzovany kompetentnim organem pro ucely schvaleni nebo
odmitnuti vyzkumného projektu nebo budou povazovany za kone¢né stanovisko

k projektu, zakladna pro zavéry musi byt jasné srozumitelna odbornikiim v dané oblasti i
laikim. Jasné zdUvodnéni a zavéry jsou také nutné pro pfipad, Ze existuje moznost
odvolani k vyssi instanci.

Clanek 10 (Nezavislost etické komise)
43. Clanek se napfed zabyva nezavislosti etické komise na skupinové urovni. Strany
Protokolu musi pfijmout opatfeni zajistujici operativni nezavislost svych etickych komisi a
musi také zajistit, Ze na tyto komise nebude vykonavan nepatficny externi vliv s cilem
dospét k urcitym zavéruam.
44. Dale, v druhém odstavci, se ¢lanek zabyva nezavislosti jednotlivcu, z nichz se eticka
komise sklada. Pozaduje, aby ¢lenové komise hlasili jakykoli pfimy i nepfimy konflikt
zajmu tykajici se pfedlozenych vyzkumnych projektl a pozaduje, aby se ¢lenové
s takovym konfliktem zajmu nepodileli na diskusi a na rozhodovani ve vztahu k danému



projektu. Konflikt zajmu vznikne, kdyZ Usudek osoby tykajici se primarniho zajmu,
napfiklad védeckého posouzeni, by mohl byt ovlivnén druhotnymi zajmy, k nimz muze
patfit financni prospéch, vlastni pracovni kariéra, nebo osobni, rodinné, akademické nebo
politické zajmy. Neni nutné neetické, kdyz se Clovék octne v postaveni konfliktu zajmu;
pozaduje se vSak rozpoznat tuto skuteCnost a pfislusné se s ni vyporadat. Potencialni
konflikty zajmu, a také vnimani existence takovych konfliktli, mohou byt pravé tak dilezité
jako skutecné konflikty a v nékterych pfipadech mohou ovlivnit vérohodnost etického
posouzeni.

45. Nezavislost etické komise jako celku a jejich jednotlivych ¢lenl je mozné zvysit
ustanovenim o pojisténi etické komise a jejich €lenu, které se bude tykat obéanskopravni
odpoveédnosti. Toto pojisténi by mohlo byt zvlast dulezité pro Cleny-laiky, ktefi
pravdépodobné nebudou kryti pojisténim, které muize jiz kryt u€ast pracovnikl universit a
vyzkumnych Ustavu nebo profesionalnich pracovnikl z oblasti zdravotnictvi.

Clanek 11 (Informace pro etickou komisi)
46. Tento ¢lanek pozaduje, aby vSechny informace potfebné pro etické posouzeni
vyzkumného projektu byly povinné predloZeny etické komisi pisemnou formou. Tyto
informace jsou nutné pro fadné hodnoceni a posouzeni biomedicinskych vyzkumnych
projektt povéfenou komisi, aby byla zajisténa ochrana dlstojnosti, prav, bezpecnosti a
zivotni pohody vSech ucastnikd vyzkumu.
47. Clanek stanovi, Ze musi byt poskytnuty informace, jejichz vy&et je v pfiloze, pokud
jsou pro vyzkumny projekt relevantni. Pfiloha je nedilnou soucasti Protokolu. Je tfeba
uveést, Ze v souladu s druhym odstavcem tohoto ¢lanku je mozné provést zmény
jednotlivych polozek informaci obsazenych v pfiloze, pokud budou pfijaty dvoutietinovou
vétsinou komise, jak to predpoklada élanek 32 Umluvy. Tyto zmény pak vstoupi v platnost
po jejich pfijeti.
Priloha
48. Bod (i) prilohy k tomuto ¢lanku vyzaduje pfedlozeni jména hlavniho vyzkumného
pracovnika. V pfipadé, Ze je to jediny vyzkumnik, tato osoba je logicky hlavni vyzkumny
pracovnik. V pfipadé vice zapojenych vyzkumnych pracovnik( to bude odpovédny
vyzkumny pracovnik, kterému jsou jeho spolupracovnici podfizeni. Tito dalSi vyzkumni
pracovnici poskytnou informace vztahujici se k otazkam vyzkumného projektu hlavnimu
vyzkumnému pracovnikovi, ktery obvykle udrZuje kontakt s etickou komisi v otazkach
projektu. Za vyzkumny projekt jsou vSak odpovédni vSichni vyzkumni pracovnici, zejména
pokud jde o etické a bezpe€nostni otazky.
49. Informace pozadované v bodé (ii) jsou potfebné, aby se zabranilo neetickému
zachazeni s lidskymi bytostmi pfi vyzkumu, ktery zbyte¢né vede k duplicité vyzkumné
prace, nebo ktery je jinak z védeckého hlediska nepodstatny. Posledni stav védeckého
lidech i na zvifatech, meta-analyz a systematickych rozboru.
50. Bod (iii) vyZzaduje, aby etické komisi byly pfedloZeny informace o pfedpokladanych
metodach a postupech. Jednim z pfikladl informaci, které by mohly byt relevantni pro
posouzeni projektu, jsou informace o chemickych latkach. které budou pouZity.
51. Bod (iv), ktery vyZzaduje pfedlozeni vyCerpavajiciho shrnuti vyzkumného projektu ve
vSeobecné srozumitelném jazyce, zdlrazriuje trend v €lenskych statech mit v etickych
komisich stale vice laickeho zastoupeni. Pokud maji zastupci laické verejnosti ucinné
splnit svou roli v komisi, potfebuji k tomu dostatek informaci formou, ktera je pro né
srozumitelna a ktera jim umozni vytvofit si informovany nazor. Obecné srozumitelny jazyk
také prispéje k celkové prihlednosti projektu.
52. Bod (v) vyzaduje predlozit prohlaseni o tom, zda byl dfive nebo je soucasné
vyzkumny projekt pfedlozen jedné nebo vice etickym komisim a, pokud existuje, ma byt
pfipojen vysledek jednani téchto komisi znamy v dobé predlozeni projektu. Kromé toho,



kdyzZ po pfedlozeni vyzkumného projektu vzejdou z jiného etického posouzeni jakékoli
relevantni a vyznamné informace a zaveéry, je tfeba je etické komisi oznamit. Pokud
existuji nebo byly vysloveny jakékoli pochybnosti o etické pfijatelnosti vyzkumného
projektu, maze si eticka komise posuzujici vyzkumny projekt opatfit dalSi informace. Tyto
pochybnosti mohou napfiklad pramenit z obav, Ze navrhovatelé projektu se snazi o ,trzni
uplatnéni® (tj.hledaji cesty k pfijeti vyzkumného projektu, ktery byl v ramci jiné jurisdikce
posouzen jako neeticky). Naproti tomu nelze zcela vyloucit moZnost odvolani se nebo
muZze byt zaloZzeno na jinych podminkach nebo jiné kultufe, nebo dokonce muize byt
dusledkem zaujatosti. Takovéto nové posouzeni by se mélo uskutec€nit podle pfedem
dohodnutého ramce pro odvolani.

53. Bod (vii) pozaduje, aby eticka komise byla informovana o kritériich pro zahrnuti nebo
vylou€eni jakékoli kategorie osob a o tom, jak budou ucastnici se osoby vybirany a
ziskavany. Tim se ma dosahnout ochrany pfed nevhodnym zahrnutim kategorii osob do
vyzkumu, napfiklad vyloucit provedeni vyzkumu na osobach, které nejsou schopné dat
souhlas, a také dosahnout ochrany pred svévolnym vylouenim kategorii osob z vyzkumu,
pro které by mohl byt prospésny vyzkum jako takovy nebo jeho vysledky. Pfikladem by
mohlo byt vylou€eni souvisejici s pohlavim nebo vékem. Zvlastni pozornost je zapotrebi
vénovat osobam béhem reprodukéniho stadia Zivota a moznym negativnim u¢inkdm na
embryo nebo plod.

54. Bod (viii) se pta na duvody pro pouziti nebo nepouziti kontrolnich skupin. To je Casto
nezbytné, aby se zajistila védecka platnost vyzkumného projektu. Zejména se to tyka
terapeutického vyzkumu. Vychazi se z toho, Ze 1éCeni zahrnuje i preventivni a
diagnostické procedury. Jak to pozaduje Clanek 23, na osoby v kontrolnich skupinach by
méla byt uplatnéna osvédCena metoda prevence, diagndzy a IéCeni. PouZiti placeba je
ospravedInitelné v pfipadech, kdy neexistuje Zadna prokazatelné u€inna metoda nebo
kdyz skonCeni nebo odepfeni takovych metod nevystavi u€astniky nepfijatelnému riziku
nebo zatézi.

55. Bod (xii) se tyka nacasovani informaci v tom smyslu, Ze je nezbytné poskytnout
informace pred procedurou ziskavani souhlasu a je zapotfebi dat potencialnim ucastnikiim
rozumny ¢as na rozmyslenou, aby se pak mohli rozhodnout, zda daji souhlas k ucasti.

56. Bod (xiii) stanovi, Ze maiji byt pfedlozeny dokumenty, které budou pouzity k ziskani
souhlasu nebo svoleni. Eticka komise by také méla byt informovana o postupu, ktery bude
pouzit pro ziskani souhlasu. To zahrnuje i informace o postupu pro ziskani svoleni

v naléhavych pfipadech, coz ma zajistit ochranu osob nachazejicich se v takovych
situacich.

57. Bod (xv) pozaduje po vyzkumnych pracovnicich, aby informovali etickou komisi o
usporadanich predvidanych pro informace, které mohou byt relevantni pro sou¢asné nebo
budouci zdravi u€astnikl vyzkumu a jejich rodinnych pfislusnikd. Vyzkumem je mozné
dobrat se k informacim, které by mohly varovat u¢astniky o zdravotnim riziku nebo by jim
mohly byt jinak napomocny pfi planovani jejich zdravotni pé€e nebo zplsobu Zivota.
Clanek 27 tohoto Protokolu stanovi pozadavek, ze Géastnikim vyzkumu musi byt pfedany
zavéry vyzkumu, které jsou relevantni pro jejich sou€asny nebo budouci zdravotni stav
nebo kvalitu zivota. Eticka komise musi byt informovana o pfipadech, kdy planovana
anonymita dat zabrani pfedani takovych relevantnich informaci. Jednotlivi u¢astnici maji
pravo na odmitnuti takovych sdéleni, pokud si to preji. NejlepSi praxe pozaduje, aby pfani
uCastnika dovédét se nebo nedovédét se bylo zjiSténo pred zahgjenim vyzkumu. Jelikoz
bude nutné fadné pouceni a poradenstvi a dalSi pomoc v oblasti zdravotni péce s cilem
vysvétlit povahu oekavanych vysledkd a moznosti volby, které u€astnici budou mit, je
zapotiebi etické komisi popsat i pfedpokladané poskytnuti takové pomoci.

58. Bod (xvi) pojednava o placeni a odménach pro ucastniky, vyzkumné pracovniky nebo
instituce v souvislosti s vyzkumnym projektem. Tyto informace jsou pro etickou komisi



dllezité v zajmu pruhlednosti a v zajmu fadného posouzeni vyzkumného projektu.
Napfiklad neobvykle vysoké platby nebo odmény mohou ovlivnit rozhodovani u€astniku
tykajici se rizika, které jsou ochotni podstoupit. Mohly by také ovlivnit chovani vyzkumnych
pracovnikl ve vztahu k takovym rizikim.

59. Bod (xviii) pojednava o dvou souborech otazek: dalSi potencialni vyuziti vysledku
vyzkumu, s kterym jiz vyzkumni pracovnici pocitaji, a pfedpokladané dalsi vyuZiti, které se
muZze zakladat na biologickych materidlech nebo osobnich datech z vyzkumu, poté co byly
archivovany po pfislusném zasahu a mohou byt vyuzity pozdéji.

60. Bod (xx) pozaduje pfedloZeni informaci o veSkerém pojisténi nebo nahradach s cilem
nahradit pfipadnou Skodu, k niz dojde v souvislosti s vyzkumnym projektem. Toto
ustanoveni nevyzZaduje existenci takového usporadani, ale pouze informovani etické
komise o tom, zda takové pojisténi nebo nahrady existuji. Mnohé jurisdikce takove
usporadani vyzaduji a nékteré etické komise nejsou ochotny schvalit urcité typy vyzkumu
bez usporadani tykajiciho se pojisténi nebo kompenzace.

61. Ze zavéreCneého odstavce pfilohy je zifejmé, Ze i v pfipadech kdy eticka komise
dostala véechny informace pozadované timto ¢lankem, nebrani ji to v tom, aby si vyzadala
dalsi informace, kdyZ to povazuje za nutné pro nalezité posouzeni vyzkumného projektu.

Clanek 12 (Nepatiiény vliv)
62. Prvni véta tohoto Clanku pozZaduje, aby eticka komise posuzujici etickou pfijatelnost
vyzkumného projektu se ujistila o tom, Ze na osoby nebude vykonavan zadny nepatficny
vliv, v€etné finan¢niho vlivu, s cilem pfimét je k uc€asti na vyzkumu. Obvykly pravni vyklad
nepatficného vlivu zahrnuje donuceni. Donuceni nemusi spocivat v omezeni svobody
nebo byt spojeno s nasilim. Mlze byt uplatnéno zejména vici osobé, ktera je slaba nebo
ve vetchém stavu, takze velmi maly tlak pfemuze vUli takové osoby, ktera ma pak pocit, ze
musi souhlasit, i kdyz si to puvodné neprala. Platby u€astnikim vyzkumu Protokol
nezakazuje, jsou v8ak pfedmétem posouzeni etické komise.
63. Tento vyklad pojmu nepatfi¢ny vliv mize byt také relevantni pro situace, kde jedna ze
stran je vuci druhé v postaveni svéfené odpovédnosti, a mlze proto na ni vykonavat vliv.
Takoveé situace mohou nastat v pfipadech, kdy existuje vztah |Iékaf-pacient a Iékar je take
vyzkumnym pracovnikem. V takovych pfipadech se za nejlepSi praxi povazuje, kdyz o
souhlas s u€asti na vyzkumu pozada nezaujata treti strana nebo tato treti strana dostane
ohledné ucasti odpovéd.
64. Poskytuje-li se u€astnikliim vyzkumu, a kde to pfipada v uvahu takeé jejich zastupcim,
néjaka odména, nemélo by se to povazovat za nepatficny vliv, pokud tato kompenzace
odpovida zatézi a zplisobenym obtizim. Kompenzace by se vSak neméla poskytovat ve
vySi, ktera by mohla ucastniky pfimét k podstoupeni rizik, ktera by jinak nebyla pfijatelna.
To je véc, kterou by méla posoudit eticka komise. Za nepatficny vliv se nepovazuje
nahrada jakychkoli vyloh nebo finan€nich ztrat. Je tedy pfipustné vyplacet nahradu
ucastnikim vyzkumu za vzniklé vylohy nebo ztratu ¢asu, neni v8ak pfipustné platit jim za
to, Ze pfijimaji vysSi uroven rizika, nez by byli ochotni pfijmout bez odmény. | kdyz se
pojednava o finan¢nim prospéchu, ¢lanek nevylu€uje posouzeni jinych typu nepatficného
vlivu. Napfiklad by nebylo pfipustné naznacit v Gvahu pfichazejicim zaméstnancim, ze
jejich kariérni postup nebo trvalé zaméstnani zalezi na u€asti na vyzkumu; nebo ze
znamky, které dostane student na université, by mohly zaviset od ucasti nebo neucéasti na
vyzkumu. K jinym typam nepatficného vlivu by mohlo patfit omezeni nebo naopak zlepseni
pristupu k zdravotni péci.
65. Pokud se eticka komise nepfesvédcCi o tom, Ze se na potencialni ucastniky
vyzkumného projektu nevyviji nepatficny vliv Siroce definovany vyse, v€etné finanénich i
nefinanénich pobidek, projekt by nemél byt posouzen pozitivnhé, pokud nedojde k zménam
smérfujicim k napravé problému.
66. Druha véta vyjadfuje zasadu, ze zvlastni pozornost je tfeba vénovat zavislym a



zranitelnym osobam, aby se zajistilo, Ze na né nebude vykonavan nepatfiény vliv.

67. Zavislé osoby jsou osoby, jejichZ rozhodovani tykajici se ucasti na vyzkumném
projektu maze byt ovlivnéno tim, Ze se spoléhaji na pfani osob, které jim nabizeji moznost
ucasti na vyzkumu. Za zavislé je mozné povazovat, uvedeme-li jen nékolik pFikladu, osoby
zbavené svobody, osoby v IéCeni, kde dalSi [éCebna péce zavisi na poskytovateli péce,
studenty mediciny a jiné studenty, osoby ve vojenské sluzbé, pracovniky ve zdravotnictvi
(zejména pracovniky v niz§im zafazeni), nebo zaméstnance.

68. Je mozné fici, ze vSechny lidské bytosti pfihlasené k vyzkumu jsou zranitelné vUdi
ublizeni, protoze jiz z definice je ve vyzkumu prvek nejistoty a lidské bytosti jsou vyuzivany
k dosazeni cile zlepSit uroven znalosti. Nékteré lidské bytosti vSak mohou byt vice
zranitelné vzhledem K riziku, Ze se s nimi v souvislostech biomedicinského vyzkumu bude
zachazet neeticky. MUze to platit i v pfipadech, kdy u€astnici dali informovany souhlas

k u€asti na vyzkumném projektu.

69. Lidské bytosti, kterym je nabidnuta u¢ast ve vyzkumu, je mozné klasifikovat jako
zranitelné na zakladé kognitivnich, situacnich, institucionalnich, vztahovych, Ié€¢ebnych,
ekonomickych a socialnich faktort. Osoby s kognitivni zranitelnosti nemusi mit schopnost
dospét k informovanému rozhodnuti, zda maji nebo nemaji s ucasti ve vyzkumu souhlasit.
Mohou to byt napfiklad nezletili nebo osoby trpici demenci. Osoby se situaéni zranitelnosti
mohou mit schopnost dospét k rozhodnuti, mohou byt v§ak zbaveny moZnosti vyuzit své
schopnosti za urcité situace (napfiklad za mimoradnych okolnosti, nebo z diivodu
nedostate¢né znalosti jazyka, v némz jsou podany informace a vyzva k souhlasu). Osoby,
pro néz pfichazi v uvahu institucionalni zranitelnost, mohou mit plnou kognitivni schopnost
k souhlasu, ale podléhaji pravomoci osob nebo organu, které mohou mit své viastni a
pripadné i konfliktni zajmy ve vztahu k vyzkumnému projektu. K pfikladim osob s timto
typem zranitelnosti mohou patfit osoby ve vojenské sluzbé nebo v podobnych utvarech,
vézni nebo studenti mediciny. Institucionalné zranitelné osoby je také mozné povazovat za
zavislé. Vztahova zranitelnost je podobna institucionalni zranitelnosti, ale na rozdil

od institucionalni zranitelnosti ji charakterizuji neformalni, nikoli formalni, hierarchie. Tyto
hierarchie mohou byt zaloZeny na socialnim uspofadani nebo mohou zaviset od
respektovani nazoru ¢lena rodiny. Maze to byt také ucta pacienta vici pranim (vnimanym
nebo realnym) jeho Iékarfe. LéCebna zavislost se tyka lidi trpicich nemocemi, pro néz
neexistuje zadné uspokojivé standardni [&éCeni. Tento typ pacientl muze byt zranitelny vadi
vydirani, kdyz mu nékdo slibuje ,zazracné vyléceni“. Ekonomicka zranitelnost ovlivriuje
osoby, které sice maji kognitivni schopnost k souhlasu na ucasti, ale je mozné je snadno
pfimét k ucasti na vyzkumu slibem finanéniho prospéchu, nebo naopak naznacenim, Ze by
mohli ztratit pFistup k ur€itym vyhodam. Souhlasi pak s u€asti na vyzkumu, i kdyby to za
jinych okolnosti neucinili. Socialni zranitelnost vznika z postaveni ur€itych skupin lidi

v dané spolec¢nosti. Jde o skupiny, na néz se uplatriuji stereotypy, historicky jsou
vystaveny diskriminaci, nebo se staly teprve nedavno soucasti komunity, neovladaji
dostatecné jazyk, mohou byt ekonomicky znevyhodnéné (podobné jako ekonomicky
zranitelni). V nékterych oblastech nebo statech se mize ekonomicka, socialni a
vzdélanostni zranitelnost vyskytovat vice nez jinde. V tomto ohledu je nutné vénovat
pozornost pozadavkum ¢lanku 29, které se tykaji vyzkumu ve statech, které nejsou
smluvni stranou tohoto Protokolu. Jak ukazuje posledni pfiklad, tyto skupiny mohou
vykazovat nékolik vzajemné se prekryvajicich faktora.

70. Jinym prikladem nepatfi¢ného vlivu mohou byt rizné formy skrytych vyhrizek,
tykajicich se napfiklad odmitnuti pFistupu k sluzbam, na které by dotyéna osoba jinak méla
narok, nebo naznaceni, Ze bude pfiznivé posouzena akademicka prace, kterou ma
doty¢ny predlozit, skryta vyhriizka, ze odmitnuti u¢asti by mohlo vést k pfipadnému
potrestani dotyCné osoby nebo k sniZeni pravdépodobnosti kariérniho postupu, nebo
nabidka dostatecné velké ¢astky penéz, aby ovlivnila souhlas nebo odmitnuti ucasti.



KAPITOLA IV - Informace a souhlas

Clanek 13 (Informace pro uéastniky vyzkumu)
71. Tento Clanek stanovi, Ze osobam vyzvanym k ucasti na vyzkumném projektu musi byt
poskytnuty dostatecné informace v srozumitelné podobé o ucelu, celkovém planu a
moznych rizicich a vyhodach. K informacim patfi také sdéleni nazoru etické komise.
V tomto ¢lanku jsou uvedeny specifické informace, které maji potencialni ucastnici
vyzkumu dostat v pfipadech, kdy jsou relevantni. Informace o rizicich spojenych se
zasahem nebo s alternativnimi ¢innostmi musi pokryt nejen rizika pfimo vyplyvajici s typu
zamysleného zasahu, ale také rizika vztahujici se k individualnim charakteristikam
kazdého ucastnika, napfiklad k jeho véku, pritomnosti néjakych zdravotnich poruch nebo k
jeho zdravotnimu stavu. Na zadost potencialnich ucastniku o dal$i informace musi byt
dana co nejuplnéjsi odpovéd. Clanek nevyzaduje, aby informace uéastnikim vyzkumu
poskytla ur€ita osoba. To je zapotrebi urcit podle povahy vyzkumu, podle potieb
jednotlivych uc€astnikd a podle narodnich pravnich pfedpist nebo praxe.
72. Tyto informace musi byt také dostateCné jasné a srozumitelné osobé, ktera se ma
ucastnit vyzkumu. Potencialnimu ucastnikovi je zapotfebi umoznit pouzitim jazyka
kterému plné porozumi, aby dospél k platnému posouzeni nutnosti a uziteCnosti cilt a
metod vyzkumného zasahu, a to jak ve vztahu k jednotliveum, tak ve vztahu k jinym, ktefi
mohou mit prospéch, a umoznit mu, aby zvazil tyto kladné stranky v porovnani s riziky a
zatézi, které mohou z u€asti na vyzkumu vyplynout. Informace by mély byt poskytnuty
zpusobem, ktery umozni jejich srozumitelnost, s pfihlédnutim k Urovni znalosti, vzdélani a
psychickému stavu potencialniho ucastnika, at' jiz je to pacient nebo zdravy dobrovolnik.
Poskytnuté informace musi byt také dokumentovany, tzn. Ze musi o nich existovat
zaznam. VSude, kde je to mozné, by mély byt informace potencialnim ucastnikiim
vyzkumu dany dokumentovanou formou, napfiklad pisemné nebo nahravkou na videu,
magnetickém pasku nebo CD-ROM. Tam, kde je to zapotiebi, by informace mély byt
poskytnuty v jiném jazyce vhodném pro ucastnika nebo skupinu uc¢astniki nebo vhodnou
formou pro osoby s postizenim zraku nebo sluchu. Nékdy muze byt nemozné poskytnout
ucastnikovi komplexni pisemné informace, protozZe je negramotny. V takovych pfipadech
je potencialnimu uc€astnikovi zapotrebi dat odpovidajici vysvétleni a dokumentovat je pro
ucely vedeni zaznamu a pfisluSny zaznam dat k dispozici potencialnimu ucastnikovi,
pokud si to pfeje. Pro poskytovani informaci negramotnym lidem muaze byt vyhodné
pouzivat audio nahravky a video pasky. Potencialni u€astnik by mél mit dostatek ¢asu na
posouzeni poskytnutych informaci, na zvazeni své u€asti a na konzultace s jinymi lidmi. |
kdyz informace uvedené v tomto ¢lanku by mély byt poskytnuty vSem potencialnim
ucastnikim, pokud néktery z nich si nepreje dostat podrobné informace o jakékoli ¢asti
vyzkumu, je tfeba to respektovat, pokud ma tato osoba dostatecné informace, které ji
umozni dat informovany souhlas. O rozhodnuti u¢astnika, Ze si nepreje dostat urcité
informace, je tfeba ucinit zaznam.
73. Druhy odstavec tohoto ¢lanku se tyka ,stanoviska“ etické komise. | kdyz se zaveéry
etické komise oznacuiji jako stanovisko, protoZze v mnohych zemich maji poradni
charakter, tento termin zahrnuje také pozitivni nebo negativni stanovisko (nebo
rozhodnuti) majici zavazny charakter, coz pfichazi v ivahu v zemich, kde to pravni
predpisy predpokladaji. Ve statech, kde se pfedvida moznost odvolani proti stanovisku
etické komise, termin ,stanovisko® se vztahuje jak na puvodni stanovisko, tak na
stanovisko vyplyvajici z odvolani.
74. Bod (vii) pozaduje, aby vyzkumny pracovnik sdélil potencialnimu ucastnikovi veskeré
predpokladané komeréni vyuziti dat, vysledkd vyzkumu nebo biologickych materiall
ziskanych od potencialniho u¢astnika v pribéhu vyzkumu nebo pred nim. Pozadavek
vyjadieny v tomto bodu neznamena ani vyjadieni souhlasu ani odsouzeni vyzkumu
provadéného se zietelem ke komerénimu vyuZiti. SpiSe se zde uznava skute¢nost, Zze
motivaci k u€asti na biomedicinském vyzkumu je pro mnohé osoby védomi solidarity a Ze



informace o predpokladaném komerénim vyuziti vysledkd vyzkumu muze byt vyznamna
pro jejich rozhodnuti, zda se vyzkumu zucastni. Kromé toho ¢lanek 26 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/44/EC z 6. Cervence 1998 o pravni ochrané
biotechnologickych vynalez( stanovi, ze ,, Jestlize je vynalez zaloZen na biologickém
materialu lidského plvodu nebo kdyz vyuziva tohoto materialu a kdyz je podana patentova
pfihlaska, osobé, z jejihoz téla tento material pochazi, musela byt dana moznost svobodné
vyjadfit s tim v souladu s narodnimi pravnimi pfedpisy informovany souhlas.”

75. Treti odstavec pozaduje, aby osoby poZadané o uc€ast ve vyzkumném projektu byly
kromé toho informovany o pravech a zarukach prfedepsanych pravnimi pfedpisy na jejich
ochranu a konkrétné o svém pravu kdykoli odmitnout souhlas nebo vzit zpét souhlas, aniz
by se tim vystavily jakékoli formé diskriminace, zejména pokud jde o jejich pravo na
léCebnou péci.

Clanek 14 (Souhlas)
76. Clanek stanovi pozadavky na souhlas k uéasti ve vyzkumném projektu, jehoZ sou&asti
jsou zasahy provedené na osobach. Zduraznuje pravidlo, které je obecné pfijaté a
zavedené na mezinarodnim poli, tj., Ze nikdo zasadné nesmi byt nucen k ucasti na
vyzkumu, jehoz soucasti jsou zasahy provedené na ném, aniz by k tomu dal souhlas. Toto
pravidlo zdUrazriuje nezavislost uastnikd vyzkumu v jejich vztahu vaci vyzkumnym
pracovnikim a profesionalnim pracovnikiim zdravotni péce a vyplyva z néj, ze
paternalisticky zpusob, ktery muze ignorovat jejich pfani, je nepfijatelny.
77. Souhlas dany osobou se povazuje za svobodny a informovany, je-li dan na zakladé
objektivnich informaci poskytnutych odpovédnym vyzkumnym pracovnikem nebo jinou
odpovédnou osobou o povaze a potencialnich dusledcich planovanych zasahl nebo jejich
alternativ a kdyzZ neexistuje tlak z Zadné strany, ktery nabude takového rozméru, ze
pacient jiz neni s to nezavisle volit mezi moznostmi. K dobré praxi patfi nejen splnéni
povinnosti podat u€astnikovi informace o daném vyzkumném projektu, ale i informace o
v8ech moznych alternativach. Druhy odstavec stanovi, Zze odmitnuti u¢asti na projektu
nesmi byt na Ujmu prava jednotlivcl na Ié€ebnou péci. Jakékoli zhorSeni IéCebné péce
poskytované osobé z divodu jejiho odmitnuti u€astnit se vyzkumu by pfedstavovalo
nepatfiény vliv na rozhodovani o tom, zda ma dat souhlas.
78. Aby byl souhlas platny, musi doty¢na osoba dostat informace o relevantnich
skuteCnostech tykajicich se zamysSleného zasahu. Tyto informace musi zahrnovat ucel,
povahu a nasledky zasahu a mozna z toho plynouci rizika. | kdyz vyzkumné pouziti
biologickych materialu, které byly ziskany dfive v prabéhu klinického zasahu, nespada do
ramce tohoto Protokolu, je zapotfebi uvést, Ze kdyz existuje umysl vyuzit biologické
materialy nebo osobni data pochazejici z Ié€ebného zasahu pro ucely vyzkumu, patfi
k dobré praxi vyZzadat si konkrétni souhlas pro vyzkumné vyuZiti, které nema vztah
k 1é€ebnému zasahu.
79. Tento ¢lanek pozaduje, aby souhlas byl informovany, svobodny, vyslovny, konkrétni a
dokumentovany. Vyslovny souhlas muze byt bud verbalni nebo pisemny, musi vSak byt
dokumentovany. NejlepSi praxe vyzaduje, aby souhlas byl v pisemné formé, pokud
nenastanou vyjimeéné okolnosti.
80. Ze svobody dat souhlas vyplyva, ze souhlas mlze byt kdykoli vzat zpét a Ze
rozhodnuti doty¢né osoby, poté co ji byly poskytnuty vSechny informace o dusledcich,
musi byt pIné respektovano. Tato zasada je obsazena v druhé vété prvniho odstavce.
Druhy odstavec k tomu pfipojuje, Zze takové rozhodnuti nesmi vést k Zadné diskriminaci
vUci doty€né osobé, zejména pokud jde o pravo na IéCebnou péci. Na ucastnika nesmi byt
pfesunuta odpovédnost za dusledky odstoupeni z vyzkumného projektu, zejména
odpovédnost finanéniho charakteru. U&astnik také nemusi udat zadny ddvod pro
odstoupeni z projektu. Jakakoli povinnost vyplyvajici z pouhé skuteCnosti, Ze pacient
odstoupi z projektu, by byla v rozporu s pravem vzit souhlas zpét. Tato zasada



neznamena, ze kdyz pacient vezme svuj souhlas zpét, musi lIékar ihned reagovat,
zejména v pfipadech, kdy nahlé preruseni pribéhu terapie by bylo pro pacienta spojeno
s velkym rizikem. V takovych pfipadech ma lékaf nebo jiny profesionalni pracovnik
povinnost vysveétlit uCastnikovi rizika spojena s pferusenim prislusné studie a pokusit se
pfimét ho k souhlasu s pokraCovanim studie nebo Ié€eni, jak je vysvétleno v odstavci 38
vysvétlujici zpravy k Umluvé.

81. Treti odstavec tohoto ¢lanku pozZaduje, aby existovala uspofadani pro ovéfeni, zda
potencialni u€astnik vyzkumu ma schopnost dat informovany souhlas v pfipadech, kdy
schopnost dotyéné osoby je pochybna. Mohou to byt napfiklad osoby, které oficialnim
organem nebyly prohlaseny za neschopné dat souhlas, ale o jejichz schopnosti dat
souhlas je mozné pochybovat vzhledem k utrpénému urazu nebo vzhledem ke stale se
horSicimu zdravotnimu stavu. Cilem tohoto odstavce neni dosahnout néjakého
konkrétniho uspofadani pro ovéfeni, pozaduje vSak, aby takovyto postup existoval.
Usporadani nemusi nutné existovat v ramci soudnictvi; maze byt zavedeno a realizovano
pomoci profesionalnich standard(. V takovych pfipadech je vyzkumny pracovnik
odpovédny za to, ze ucastnici, od kterych dostane souhlas, maji opravdu schopnost
souhlas udélit. Informace o uspofadanich pro takové ovéreni v souvislosti s konkrétnim
vyzkumnym projektem by mély byt pfedloZzeny etické komisi, ktera projekt posuzuje.

KAPITOLA V - Ochrana osob neschopnych dat souhlas k vyzkumu
Clanek 15 (Ochrana osob neschopnych dat souhlas k vyzkumu)

Odstavec 1

82. Clanek stanovi pozadavky tykajici se Uéasti na vyzkumu osob, které nejsou schopny
dat souhlas. Prvni odstavec, bod (i) stanovi zasadu vztahujici se k vyzkumu provadénému
na osobé, ktera neni schopna dat souhlas: Ze totiz vyzkum musi byt potencialné
prospésny pro zdravi dotyCné osoby. Prospéch musi byt realny a musi vyplyvat

z potencialnich vysledkd vyzkumu a riziko nesmi byt disproporéni k potencialnimu
prospéchu.

83. Kromé toho pro povoleni takového vyzkumu bod (ii) stanovi zasadu, Zze nesmi
existovat Zadny alternativni pIné schopny Clovék. Nestaci, aby nebyli k dispozici zadni
dobrovolnici majici schopnost dat souhlas. Realizace vyzkumu na osobach neschopnych
dat souhlas musi byt z védeckého hlediska jedinou moznosti. To bude splnéno napfiklad,
pokud pujde o vyzkum zaméreny na zlepSeni porozuméni vyvoji déti, nebo zlepSeni
porozumeéni nemocim, kterymi trpi konkrétni skupiny lidi. PUjde napfiklad o détské nemoci
nebo nékteré psychiatrické poruchy dospélych, jako je demence. Takovy vyzkum pak
muze byt proveden jen na détech, nebo na postizenych dospélych.

84. Bod (iii) stanovi pozadavek, aby osoby byly informovany o svych pravech a o
zabezpecenich pfedepsanych zakonem pro jejich ochranu, s vyjimkou pfipadu, kdy osoba
neni schopna pfijimat informace. Bod pouziva termin ,neni schopna pfijimat informace*
protoZze mohou nastat pfipady, kdy osoba nemdize vnimat nebo porozumét informacim

v dusledku svého zdravotniho stavu. Pfikladem muze byt lovék v komatu.

85. Ochrana osob neschopnych dat souhlas je také posilena poZzadavkem, aby potifebné
svoleni stanovené bodem (iv) tohoto &lanku (a &lankem 6 Umluvy) bylo konkrétni a bylo
dano pisemné. V bodé (iv) se dale uvadi, Ze v uvahu musi byt vzaty dfive vyslovena pfani
a namitky. Clanek se nezmifiuje o predem vypracovanych pokynech, ale ma se za to, ze je
to mozny zplsob, jak vyjasnit pfani osoby. Jak se uvadi v patém odstavci ¢lanku 6, takovy
souhlas je mozné kdykoli svobodné vzit zpét.

86. Bod (v) stanovi pozadavek, Zze vyzkum nesmi byt proveden, kdyz doty€na osoba
namita. V pfipadé nemluvnat nebo velmi malych déti je nutné posoudit jejich postoj a vzit
pfi tom v uvahu jejich vék a vyspélost. Pravidlo tykajici se provadéni vyzkumu proti prani
dotyCné osoby odrazi ve vyzkumu starost, aby za vSech okolnosti byla zachovana
nezavislost a dustojnost osob, i kdyz pljde o osoby, které pravni predpisy nepovazuji za



schopné dat souhlas. Namitky mohou byt vyjadfeny neverbalnim zplsobem. P¥i
interpretaci prani téch, ktefi nejsou sami schopni se vyjadfit, by se také mél vzit zfetel na
nazor pecCovatele, pokud existuje. Toto ustanoveni slouzi také jako zaruka toho, Ze zatéz
zpusobena vyzkumem bude za vSech okolnosti pro dotyénou osobu pfijatelna.

Odstavec 2

87. Druhy odstavec stanovi jako vyjimku, pfi dodrzeni ochrannych podminek stanovenych
narodnimi pravnimi pfedpisy, moznost netrvat za nékterych velmi pfisnych podminek na
pravidlu pfimeého prospéchu. Kdyby byl takovy vyzkum uplné zakazan, zcela by to
znemoznilo dosahnout pokroku v boji o udrzeni a zlepSeni zdravi a nebylo by mozné
potirat nemoci postihujici pouze déti, mentalné postizené osoby nebo osoby trpici senilni
demenci. Cilem takového vyzkumu je dosahnout prospéchu pro osoby v téchto skupinach
tim, Ze se lépe porozumi faktorim pfispivajicim k udrzeni a zlepSeni zdravi a pohody nebo
se |épe porozumi pribéhu nemoci.

88. Kromé vSeobecnych podminek tykajicich se vyzkumu na osobach, které nejsou
schopny dat souhlas, musi byt splnén i urcity pocet dodatkovych podminek. Timto
zpGsobem Protokol a Umluva umoziuji osobam v t&chto kategoriich mit prospé&ch

z védeckého pokroku v boji proti nemocim a sou¢asné zaru€uji individualni ochranu
osobam, které se podrobi vyzkumu. Pozadované podminky znamenaji, Ze:

- aby se dospélo k potfebnym vysledkiim pro danou skupinu pacientt, nesmi
k vyzkumu na lidech existovat alternativni metoda se srovnatelnou ucinnosti, ani
moznost vyzkumu se srovnatelnou u€innosti na osobach, které jsou schopny dat
informovany souhlas;

- vyzkum sleduje cil pfispét ke kone¢nému dosazeni vysledkl schopnych prospét
dotyCné osobé nebo jinym osobam stejné vékoveé skupiny nebo osobam
postizenym stejnou nemoci nebo stejnou poruchou nebo osobam stejného
zdravotniho stavu, cestou vyznamného zlepSeni védeckého porozumeéni
podminkam, nemocim a porucham jednotlivcy;

-z vyzkumu vyplyvaji jen minimalni rizika a minimalni zatéz pro doty¢nou osobu
(pojednava o tom ¢lanek 17 - zasahy s minimalnim rizikem a minimalni zatézi);

- vyzkumny projekt ma nejen védecky vyznam, ale je také eticky a pravné
pfijatelny a kompetentni organy jej pfedem schvalily;

- svoleni k provedeni vyzkumu dal zastupce osoby nebo ufad nebo osoba nebo
organ stanoveny zakonem (odpovidajici zastoupeni zajmu pacienta);

- doty€na osoba nenamita (pfani dotyCné osoby ve v8ech pfipadech pfevladne a
je vzdy rozhoduijici);

- svoleni k tomuto vyzkumu muze byt v jakémkoli stadiu vyzkumu vzato zpét.

89. Jedna ze dvou dodate¢nych podminek je, Ze tento vyzkum by mél mit cil pfispét
pomoci vyznamného zlepSeni védeckého porozuméni zdravotnimu stavu osob, nemocim
a zdravotnim porucham ke kone¢nému dosazeni vysledku schopnych prospét zdravi osob
podrobujicich se vyzkumu nebo zdravi osob stejné kategorie. To napfiklad znamena, ze
dité se muze ucastnit vyzkumu tykajiciho se zdravotniho stavu jimz trpi, i kdyz toto dité
samo nebude mit prospéch z vysledkl vyzkumu, za pfedpokladu ze vyzkum bude moci
prospét jinym détem trpicim stejnou zdravotni poruchou. V pfipadé zdravych déti
ucastnicich se vyzkumu je ziejmé, ze vysledky vyzkumu mohou pfinést prospéch jen jinym
détem; avSak takovy vyzkum muaze v konecnych vysledcich prospét i zdravym détem
ucastnicim se tohoto vyzkumu. | kdyz tento ¢lanek povoluje vyzkum na détech s cilem
dosahnout prospéchu pro jiné déti, bylo by eticky nepfijatelné provést vyzkum na détech,
které mohou byt zranitelné z jinych davodu, pokud by vyzkum mohl byt proveden na
détech bez takovych dodatkovych faktort zranitelnosti.

90. Vyzkum tykajici se ,stavu jednotlivce” mize zahrnout, pokud jde o vyzkum na détech,
nejen nemoci nebo abnormalnosti vyskytujici se jen v détstvi nebo nékteré aspekty
spole¢nych nemoci, které jsou specifické pro détstvi, ale také normalni vyvoj ditéte, kde



ZlepsSeni znalosti je dllezité pro porozuméni témto nemocim a zdravotnim porucham.
91. Zatimco Clanek 6 omezuje vyzkum obecné tim, Ze stanovi kritérium proporcionality
riziko/prospéch, tento ¢lanek stanovi pfisnéjSi pozadavek na vyzkum bez pfimého
prospéchu pro osoby, které nejsou schopny dat souhlas, totiz pouze minimalni riziko a
minimalni zatéz pro dotyénou osobu. O minimalnim riziku a minimalni zatézi pojednava
dale Clanek 17 tohoto Protokolu.

92. Diagnosticky a IéCebny pokrok pfinasejici uzitek nemocnym détem ve velké mife
zalezi na novém poznani a na pochopeni normalni biologie lidského organismu a vyzyva
k vyzkumu funkci souvisejicich s vékem a vyvojem normalnich déti, dfive nez mohou byt
vysledky aplikovany na IéCeni nemocnych déti. Kromé toho vyzkum na détech se netyka
jen diagndézy a lé€eni zavaznych patologickych stavu, ale také udrzeni a zlepSeni
zdravotniho stavu déti, které nejsou nemocné, nebo které maji jen nepatrné zdravotni
potize.V této souvislosti je zapotfebi ucinit poznamku o prevenci pomoci o¢kovani a
imunizace, opatfeni v oblasti diety nebo preventivniho IéCeni, jejichz ucinnost, zejména
pokud jde o naklady a mozna rizika, naléhavé vyZaduje vyhodnoceni pomoci védeckych
kontrolnich studii. Jakékoli omezeni zaloZzené na poZzadavku ,potencialniho pfimého
prospéchu® pro osobu ucastnici se testu, by tyto studie v budoucnosti znemoznilo.

93. Jako priklady je mozné uveést nasledujici oblasti vyzkumu, za pfedpokladu, Ze jsou
splnény vysSe uvedené podminky (v€etné podminky, Zze neni mozné dosahnout stejnych
vysledkd pomoci vyzkumu provedeného na osobach schopnych dat souhlas a podminky
minimalniho rizika a minimalni zatéze):

- pokud jde o déti: nahradit rentgenologicka vySetfeni a invazivni diagnosticka
opatfeni na détech ultrazvukovym skenovanim; odebirani vzorkl krve
novorozencl bez problému dychani s cilem zjistit obsah kysliku pro pfed¢asné
narozené déti; zjiStovani pficin a zlepSeni l1é€eni leukémie déti (napfiklad
odebirani vzorku krve), vyzkum diety a vyzivy, imunizacni studie;

- pokud jde o dospélé, ktefi nejsou schopni dat souhlas: vyzkum na pacientech na
jednotkach intenzivni péce, pacientech s Alzheimerovou chorobou nebo trpicich
jinymi typy demence, nebo IéCeni v intenzivni péci.

VySe uvedené pfiklady léCebného vyzkumu neni mozné oznacit jako rutinni |éCeni.
V zasadé nepfinaseji Zadny léCebny prospéch pro pacienta. Mohou vS$ak byt eticky
prijatelné, pokud jsou splnény ochranné podminky vysokého stupné.
Odstavec 3
94. Treti odstavec pozaduje, aby namitka proti ucasti, odmitnuti svoleni nebo vzeti zpét
svoleni k u€asti na vyzkumu nevedly k Zadné formé diskriminace vuci dotyénym osobam,
zejména pokud jde o jejich pravo na zdravotni péci.
Clanek 16 (Informace pred svolenim)

95. Tento Clanek stanovi pozadavky na informace, které musi byt poskytnuty pfedtim, nez
osoba svoli k u€asti na vyzkumu. Informace musi byt dotycné osobé poskytnuty
s vyjimkou pfipadu, kdy osoba neni schopna informace pfijmout. Pokud to pfichazi
v Uvahu, tyto informace by také mély byt poskytnuty peCovateli nebo ¢lenu rodiny. Ve
vSech pfipadech pujde o stejné informace, které musi byt poskytnuty osobam schopnym
dat souhlas podle ¢lanku 13.

Clanek 17 (Vyzkum s minimalnim rizikem a minimalni zatézi)
96. Tento Clanek definuje minimalni riziko a minimalni zatéz, coz je pfedbézna podminka
uvedena v ¢lanku 15, odstavec 2, pro vyzkum na osobach neschopnych dat souhlas, kdyz
tento vyzkum nepfinasi mozny pfimy prospéch jejich zdravi. Takovy vyzkum muze byt
proveden jen pfi respektovani podminek minimalniho rizika a minimalni zatéze a dalSich
podminek uvedenych v ¢lanku 15. Kdyby se postupovalo jinak, znamenalo by to zneuziti
téchto osob v rozporu s jejich dustojnosti. Napfiklad odebrani vzorku krve ditéte obecné
zpusobuje jen velmi malé riziko a minimalni zatéz a muze tedy byt povazovano za
prijatelné. Je vSak zapotiebi uvést, ze minimalni riziko a minimalni zatéz zavisi na



soucasném stavu znalosti a na dostupnosti procedur a Ze je nutné pouzivat méné invazni
procedury, jakmile jsou dostupné. Profesionalni organy, v€etné profesionalnich sdruzeni

v takovych oblastech jako interna nebo chirurgie, mohou poskytnout voditko

k souCasnému stavu znalosti v pfisluSném oboru. Riziko pro u€astniky vyzkumu nesmi byt
zvySeno nad minimum, ani kdyz pfi vys$8i mife rizika slibuje vyzkum vy8Si miru prospéchu.
97. Prvni odstavec definuje vyzkum provazeny minimalnim rizikem jako takovy, ktery
pokud jde o povahu a rozmér zasahu (zasah) vyusti v jednotlivém pfipadé maximalné ve
velmi maly Skodlivy a pfi tom jen doCasny uc€inek na zdravi dotyCné osoby.

98. Druhy odstavec definuje minimalni zatéz jako zatéz, pro kterou o¢ekavana bolest nebo
ujma, které mohou byt spojeny s vyzkumem, budou pro jednotlivce pfi nejhor§im doCasné
a jen velmi mirné.

99. Dale se v ném uvadi, ze tam, kde to pfichazi v uvahu, by tuto zatéz meéla posoudit
osoba, téSici se dlivére dotyéné osoby, napfiklad rodinny pfislusnik, pecovatel, partner
nebo blizky pfitel.

100. Pfiklady vyzkumu s minimalnim rizikem a minimalni zatézi mohou byt:

- ziskavani télnich tekutin bez invaznich zasahu, napfiklad odbér vzorku slin nebo
moci nebo otfeni tvare tamponem;

- v dobé, kdy jsou odebirany vzorky tkani, napfiklad b&éhem chirurgické operace,
odbér dalSich malych vzork( tkani;

- odbér vzorku krve z periferni zily nebo odbér vzorku kapilarni krve;

- menSi rozSifeni neinvazivnich diagnostickych opatreni s pouzitim technickych
zarizeni, napfiklad sonografické vysetfeni, provedeni elektrokardiogramu po
odpocinku, provedeni pocitaCové tomografické expozice nebo expozice
s pouzitim zobrazeni magnetickou rezonanci bez kontrastniho média.

Pro nékteré ucastniky vSak i tyto procedury mohou pfedstavovat riziko nebo zatéz, které
nemohou byt povazovany za minimalni. Musi byt proto vzdy provedeno individualni
posouzeni.

KAPITOLA VI - Specifické situace

Clanek 18 (Vyzkum pf¥i téhotenstvi nebo kojeni)
101. Tento Clanek kryje zenu, plod a embryo in vivo béhem téhotenstvi. Dale, v druhém
odstavci, kryje Zenu, ktera b&hem vyzkumu koji. Clanek pfedem nepredpoklada, Ze staty
musi povolit vyzkum nemajici potencialni prospéch pro zenu, embryo, plod nebo dité po
narozeni.
102. Prvni odstavec tohoto Clanku pozaduje, Ze nepfinasi-li vyzkum zadny potencialni
prospéch pro Zenu, embryo, plod nebo dité po narozeni, nesmi byt Zadné riziko a zadna
zatéz vyssi nez minimalni. Toto pravidlo plati pro vSechny, pro néz muze mit vyzkum za
nasledek riziko nebo zatéz. V disledku toho je zapotiebi vénovat zvlastni péci a zajistit,
aby s vyzkumem bylo spojeno jen minimalni riziko pro Zenu, embryo, plod nebo dité po
narozeni. O minimalnim riziku a minimalni zatézi pojednava Clanek 17 a odstavce 96 az
100 této vysvétlujici zpravy.
103. Bod (i) pozaduje, aby vyzkum byl zaméfen na dosazeni prospéchu pro ostatni Zeny
ve vztahu k reprodukci nebo pro embrya, plody nebo déti. Pouziti slov ,ve vztahu
k reprodukci® je zapotfebi rozumét Siroce; napfiklad by byl zahrnut vyzkum relevantni pro
zdravi zen po téhotenstvi nebo vyzkum relevantni pro volbu Zeny, zda chce nebo nechce
otéhotnét. Bod (ii) pozaduje, aby nebylo mozné provést vyzkum se srovnatelnou ucinnosti
S UCasti zen, které nejsou téhotné. Podniknout vyzkum na téhotnych Zenach, embryich
nebo plodech musi byt z védeckého hlediska jedinou moznosti, pokud nepfinasi pfimy
prospéch pro zucastnénou zenu, jeji embryo, plod nebo dité. Pojem diskriminace zde
konsistentné vyklada Evropska soud pro lidska prava ve svych rozhodnutich tykajicich se
&lanku 14 Umluvy o lidskych pravech. V t&chto precedenénich rozhodnutich Soud
zduraznil, ze ne kazdé rozliSovani nebo rozdil predstavuje diskriminaci. Jak Soud uvedl,



napfiklad ve svém rozhodnuti Abdulaziz, Cabales a Balkandali v. Spojené kralovstvi:
,rozdil v zachazeni pfedstavuje diskriminaci, nema-li zadny cil a rozumné ospravedinéni’,
to znamena jestlize nesleduje ,legitimni cil* nebo pokud neexistuje ,rozumny vztah
proporcionality mezi pouzitymi prostfedky a cilem, o jehoz uskute¢néni se usiluje”
(rozsudek z 28. kvétna 1985, fada A, €. 94, odstavec 72).

104. Druhy odstavec tohoto ¢lanku pozaduje, ze kdyz se vyzkum provadi na kojici zenég,
musi byt vénovana zvlastni péce tomu, aby nedoslo k Zadnému negativnimu vlivu na dité.

Clanek 19 (Vyzkum na osobach v naléhavych klinickych situacich)
105. Clanek se zabyva otazkami vyzkumu, ktery mdze byt podniknut jen v naléhavych
situacich a ktery je zamyslen k zlepSeni péCe nebo reakce na naléhavou situaci. Situace,
ktera se povazuje za naléhavou, je takova, ktera je nepfedvidana a ktera vyzZaduje
okamzité jednani. Sou€asné zpusoby léCeni nékterych stav(, pfi nichz vznikaji klinicky
naléhavé situace, jako jsou napfiklad zavazna zranéni hlavy, maji omezené moznosti a
riziko smrti je vysoké. Pokud osoba prezije, mohou zUstat zavazné zdravotni nasledky. Je
proto dulezité, aby se vyzkum soustfedil jak na nové IéCeni téchto stavd, tak v nékterych
pfipadech na poznani zakladnich mechanism, které pfivodi poSkozeni. AvSak jakékoli
léCeni nebo vyzkumné zasahy budou muset byt zahajeny rychle, pokud ma existovat
vyhlidka, Ze budou ucinné. Bez vyzkumu jsou vyhlidky na vyléCeni nebo zlepSeni pro
pacienty v klinicky naléhavych situacich, zejména v situacich s bezprostfednim rizikem
smrti nebo zavazného poskozeni, velmi malé. Existuje mnoho pfikladl vyzkumu, ktery
muze pfinést pfimy uzitek osobam krytym timto ¢lankem. Mdze jit o Ié€eni pomoci novych
lékd, nebo se to muze tykat pouziti novych pfistroju, jako defibrilator( pouzivanych
k obnoveni funkce srdce pfi zastaveé.
106. Vyzkum, pfi kterém vysledky nebudou pfinaset pfimy prospéch dotyéné osobé
zahrnuje napfiklad lep§i poznani mechanismu pfi zranénich hlavy. U dotyéné osoby bude
ovSem soucasné probihat standardni IéCebny postup; jestlize v8ak samotny vyzkum,
napfiklad provedeny tomografickym skenovanim s podporou pocitae, nepfinasi dotycné
osobé pfimy prospéch, musi jit 0 zasah s minimalnim rizikem a s minimalni zatézi. Je na
pravnich predpisech smluvnich stran, aby stanovily, zda a za jakych okolnosti mize byt
takovy vyzkum proveden. Prvni odstavec, bod (i) stanovi, Ze tento ¢lanek se vztahuje na
pripady, kdy doty€na osoba ,neni v stavu, kdy mize dat souhlas®. Tim se bere v Uvahu
skuteCnost, Ze v nékterych pravnich systémech se rozliSuje mezi témi, které zakon
povazuje za neschopné dat souhlas, a témi, ktefi jsou de facto neschopni dat souhlas, ale
nebyl dokon&en prfedepsany proces k jejich prohlaseni za neschopné dat souhlas. Tento
¢lanek se zabyva naléhavymi situacemi téch, ktefi jsou fakticky neschopni dat souhlas a
také téch nezletilych a dospélych, ktefi mohou byt podle pravnich pfedpist povazovani za
neschopné dat souhlas. V tomto ohledu je také relevantni odstavec 3 ¢lanku 14, protoze
mohou byt osoby, které byly u€astniky naléhavé situace, napfiklad dopravni nehody, ale
které nejsou v bezvédomi. AvSak vzhledem k Soku, ktery je nasledkem naléhavé situace,
jakykoli souhlas ziskany od nich by byl nepfijatelny.
107. Zminka o ,dalSich” podminkach znamena, ze tyto podminky jsou dodatkoveé
k ochrannym podminkam Protokolu, které jsou jinak platné. Pfevladlo minéni, Ze navic
k vSeobecnym podminkam platnym pro jiné typy vyzkumu, osoby jez jsou v naléhavych
situacich by mély mit prospéch ze zvlastni ochrany. Pravni pfedpisy musi obsahovat
podminku, Zze neni mozné proveést vyzkum srovnatelné ucinnosti na osobach v situacich,
které nejsou naléhavé, a Ze vyzkumny projekt byl schvalen konkrétné pro naléhavé
situace. Vyzkum bez moznosti pfinést vysledky znamenajici pfimy prospéch musi byt
spojen s minimalnim rizikem a s minimalni zatézi. Musi byt respektovany vSechny
relevantni dfive vyslovené namitky dotyCné osoby, které jsou vyzkumnému pracovnikovi
znamy. Musi se vSak pamatovat na to, Ze naléhavy vyzkum musi zacit velmi rychle a Ze
vyzkumny pracovnich nemuze napfiklad vyhledavat v archivnich materialech, aby zjistil,



zda nékdo zaregistroval namitku. ,Znamé vyzkumnému pracovnikovi“ v této souvislosti
znamena, Ze potencialni u€astnik ma u sebe karticku, kde je takova namitka uvedena,
nebo kdyz nékdo, kdo potencialniho u¢astnika doprovazi, vyzkumného pracovnika
informuje.

108. Treti odstavec pozaduje, aby jakmile je to mozné, byl pacient informovan o jeho
ucasti na vyzkumu. Navic, kdyZz a jakmile u€astnik vyzkumu nabude plné schopnosti
porozumét a sou€asné probiha vyzkum, je nutné se ucastnika zeptat, zda souhlasi

s pokracovanim vyzkumu. Kdyz ucastnik vyzkumu nenabude pIné schopnosti porozumét,
ale je presto dostatek ¢asu k ziskani relevantniho svoleni, je zapotfebi si toto svoleni pro
pokracujici u€ast vyzadat. Kdyz osoba pred vyslovenim svoleni zemfe a svoleni nebo
souhlas neni tedy mozné ziskat, nejlepsSi praxe je informovat o uc¢asti na vyzkumu
pribuzné.

Clanek 20 (Vyzkum na osobach zbavenych svobody)

109. Clanek stanovi dodatkovou podminku tykajici se vyzkumu na osobach zbavenych

svobody v pfipadech, kdy vysledky vyzkumu nemohou pfinést pfimy prospéch jejich

zdravi. Lidé zbaveni svobody jsou ve stavu trvalé zavislosti na téch, ktefi jim poskytuji
stravu, zdravotni péci a dalSi véci, které k Zivotu potfebuiji.

110. Osoby mohou byt zbaveny svobody z riiznych divodu, napfiklad v souvislosti se

systémem trestni justice v dusledku trestného &inu, nebo na zakladé pravnich predpisu o

duSevnim zdravi. Termin ,zbaven svobody*“ byl pfevzat z ¢lanku 5 Evropské umluvy o

lidskych pravech. V tomto ¢lanku se stanovi, ze ,nikdo nesmi byt zbaven svobody

s vyhradou nasledujicich pfipadu a v souladu s postupem pfedepsanym zakonem:

a. uvéznéni osoby v souladu s pravnimi predpisy poté, co ji odsoudil kompetentni soud;

b. zatleni nebo zadrzeni osoby v souladu s pravnimi pfedpisy pro nedodrzeni zakonného
pfikazu nebo za ucCelem zajistit splnéni jakékoli povinnosti stanovené pravnimi
predpisy;

c. zatCeni nebo zadrzeni osoby v souladu s pravnimi pfedpisy provedené za ucelem
privést ji pfed kompetentni soudni organ pfi rozumném podezfeni, Ze spachala trestny
¢in nebo kdy se ma rozumné za to, Ze je nutné predejit trestnym &inim této osoby
nebo jejimu utéku poté, co tak ucinila;

d. zadrzeni nezletilého na zakladé zakonného pfikazu pro ucely vychovného dozoru nebo
jeho zadrzeni v souladu s pravnimi pfedpisy za ucelem pfivést ho pfed kompetentni
soudni organ;

e. zadrzeni osob v souladu s pravnimi pfedpisy za u€elem zabranit Sifeni infekCnich
nemoci nebo osob s mentalni poruchou, alkoholikil nebo osob zavislych na drogach
nebo pobudd;

f. zateni nebo zadrzeni osoby v souladu s pravnimi pfedpisy za ucelem znemoznit ji
vstoupit bez povoleni do zemé, nebo osoby, u které existuje pfislusné rozhodnuti
tykajici se deportace nebo vypovézeni.

111. Tedy odnéti svobody se netyka jen osob zadrzenych z bezpeénostnich divodu, ale

také osob zbavenych svobody ze zdravotnich divodd. Ustanoveni ¢lanku 20 se bude

vztahovat na vSechny osoby zbavené svobody, bez ohledu na pravni titul jejich vazby. Tato
ustanoveni stanovi nasledujici podminky.

112. Bod (i) stanovi, Ze nesmi byt moznée, aby vyzkum se srovnatelnou ucinnosti byl

proveden bez ucasti osob zbavenych svobody. Bod (ii) stanovi, ze vyzkum musi mi cil,

aby prispél ke kone¢nému dosazeni vysledku, které mohou pfinést prospéch osobam
zbavenym svobody. Dosahlo se shody v tom, Ze tento ¢lanek by nemél byt vykladan tak,

Ze brani ¢lenskému statu v moznosti povolit uast na vyzkumu v nékterych konkrétnich

situacich, napfiklad u rodinnych genetickych studii, pokud by tento vyzkum nemohl byt

proveden bez ucasti urcité konkrétni osoby, ktera je pravé zbavena svobody vzhledem

k jejimu zdravotnimu stavu nebo genetickym charakteristikam. Bylo dosazeno shody



v tom, Ze tato vyjimka zminéna ve vysvétlujici zpravé, nemusi byt v dusledku jejiho
fidkého vyskytu uvedena v textu samotného Protokolu.

113. Bod (iii) stanovi, ze vyzkum musi znamenat jen minimalni riziko a minimalni zatéz.
Jakakoli uvaha o dodatkovém potencialnim prospéchu nesmi byt pouZita k ospravedinéni
zvySené urovneé rizika nebo zatéze nad urovern minimalniho rizika a minimalni zatéze.
114. Ustanoveni ¢lanku 20 jsou dodatkova k ochrannym podminkam Protokolu, které
jinak plati. Kdyz se osoby zbavené svobody maji uastnit vyzkumu, je tfeba vénovat
zvlastni péci tomu, aby se zajistilo spIlnéni pozadavkul &lanku 23 (nezasahovani do
nutnych klinickych zasahu), které se zabyvaji pouzivanim placeba ve vyzkumu. Dobra
praxe vyzaduje, aby ve vztahu k osobam zbavenym svobody byla vénovana zvlastni
pozornost ustanoveni pozadavku ¢lanku 12 (nepatficny vliv).

KAPITOLA VII - Bezpeénost a dozor

Clanek 21 (Minimalizace rizika a zatéze)
115. Clanek vyZaduje, aby byla pfijata vSechna rozumna opatfeni k zaji$téni bezpeénosti a
minimalizaci rizik a zatéze pro ucastniky vyzkumu. Tato opatfeni musi zahrnovat vhodna
usporadani pro sledovani zdravi ucastniku a rychlé registrovani a posouzeni nepfiznivych
udalosti. Plati zde také ustanoveni ¢lanku 8 (védecka kvalita). Nejleps$i praxe doporucuje,
zejména pokud jde o vyzkum zahrnujici zvlastni rizika, zfizeni bezpe€nostniho
monitorovaciho organu, ktery by sledoval provedeni zkouSek. V prubéhu formulovani
sveého stanoviska k navrzenému projektu musi eticka komise posoudit také uspofadani pro
sledovani nepfiznivych udalosti, v€éetné umyslu zfidit (nebo nezfidit) bezpeénostni
monitorovaci organ.
116. Druhy odstavec stanovi pozadavek, Zze vyzkum, jehoZ soucasti jsou zasahy na
osobach, musi byt proveden pod dozorem klinického profesionalniho pracovnika, ktery ma
potfebnou kvalifikaci a zkuSenosti. | kdyz se uznava, ze studenti a profesionalni pracovnici
mimo obor zdravotnictvi mohou byt ¢leny biomedicinského vyzkumného tymu, ¢lanek pro
ochranu ucastnikd vyzkumu pozaduje, aby jakykoli vyzkum zahrnujici zasahy provedené
na osobach se provadél za dozoru takového profesionalniho pracovnika. Ve vétsiné
pfripadu nepujde o staly dozor, ale u€astnici musi mit stale pfistup k profesionalnimu
pracovnikovi. Ten by mél byt pfipraven kvalifikované reagovat na jejich obavy tykajici se
zdravi.
Clanek 22 (Posouzeni zdravotniho stavu)
117. Clanek pozaduje, aby pokud vyzkum zahrnuje zasahy provedené na osobéch,
vyzkumni pracovnici u€inili vSechny potfebné kroky vedouci k posouzeni zdravotniho
stavu potencialnich ucastnikl vyzkumu, aby se zajistilo vylou&eni téch, kterym by mohlo
hrozit zvy$ené riziko ve vztahu k specifickému projektu. ,VSechny potfebné kroky“ mohou
zahrnovat klinické vySetfeni, ale vzdy to nebude nutné. Napfiklad kdyz pacienty vyzve
k ucasti na vyzkumu klinika, na které jsou oSetfovani, formalni klinické vySetfeni by byla
spisSe formalita a nemohlo by vést k ziskani novych informaci. V jinych pfipadech, kdy
vyzkum spociva jen v interakci, napfiklad v pohovoru, piné klinické vySetfeni by také bylo
nadmeérné a v souvislosti s vyzkumem by nevedlo k ochrané jednotlivce.
118. Druhy odstavec pozaduje, aby kdyZ je vyzkum provadén na osobach v reprodukénim
stadiu zivota, byla vénovana zvlastni pozornost moznému nepfiznivému ucinku na jejich
soucasné nebo budouci téhotenstvi a zdravi embrya, plodu nebo ditéte. Tato ochrana by
v8ak neméla vést k automatickému vylouceni Zzen nebo muzd v reprodukénim stadiu jejich
zivota z vyzkumnych projektu, které by mohly pfinést prospéch jim nebo ostatnim v jejich
postaveni. Potfebné podminky pro vyzkum zahrnujici t€hotné nebo kojici zeny, pfi kterém
vysledky vyzkumu nemaji moznost pfinést pfimy prospéch pro zdravi Zeny, embrya, plodu
nebo ditéte, jsou uvedeny v Clanku 18, ktery se tyka vyzkumu béhem téhotenstvi a kojeni.

Clanek 23 (nezasahovani do nutnych klinickych zasahti)



119. Prvni odstavec tohoto ¢lanku stanovi zasadu, Ze vyzkum na lidskych bytostech
nesmi pfivést opozdéni nebo zbavit je I€karsky nutnych preventivnich, diagnostickych
nebo lécebnych procedur. ,Opozdénim® v tomto ¢lanku je zapotfebi rozumét jakékoli
opozdéni, které by mohlo byt Skodlivé pro IéCebnou péci ve prospéch pacienta. LéCeni
pacienta nesmi byt zménéno poskozujicim zpusobem s cilem usnadnit vyzkum.

120. Druhy odstavec pozaduje, aby pfi vyzkumu spojeném s prevenci, diagnézou nebo
lé€enim byla pacientim pfidélenym do kontrolni skupiny zajiSténa ovéfena metoda
prevence, diagnézy nebo lé€eni. Ocekava se, Ze bude vyuzita ovéfena metoda IéCeni
dostupna v pfislusné zemi nebo regionu. ,Region“ mize znamenat nékolik sousednich
zemi nebo dokonce jesté vétsi oblast s cilem vzit v ivahu studie provadéné na rliznych
mistech, které mohou probihat napfi¢ narodnimi hranicemi, a s cilem vzit zfetel na
skutecnost, Ze Evropané mohou Casto vyuzivat zdravotni péci, ktera je jim k dispozici

v sousedni zemi.

121. Treti odstavec dovoluje pouZzit placebo jen tehdy, kdyz neni Zadna metoda

s prokazanou ucinnosti, nebo odnéti nebo odepreni takovych metod nepfedstavuje
nepfijatelné riziko nebo zatéz pro ucastnika. Zda riziko nebo zatéz jsou nebo nejsou
prijatelné, je véc posouzeni etickou komisi nebo kompetentnim organem a ty by témto
projektim mély vénovat zvlastni pozornost a posuzovat kazdy konkrétni projekt jednotlivé.
Jestlize se placebo pouziva pfi vyzkumu na osobach, které nejsou schopny dat k ucasti na
projektu souhlas, plati také ustanoveni ¢lanku 15.

Clanek 24 (Novy vyvoj)
122. Clanek pfedvida, Ze védecky vyvoj nebo udalosti, k nimz dochazi v priib&hu
vyzkumu, mohou ospravedInit pfezkoumani vyzkumného projektu. Takovym védeckym
vyvojem nebo udalosti by mohla byt napfiklad publikace vysledku jinych vyzkumnych
pracovniku, z niz vyplyvaiji otazky tykajici se relevance vyzkumného projektu, nebo
nepredvidané komplikace tykajici se jednoho nebo vice ucastnika.
123. Clanek vyzaduje, aby smluvni strany tohoto Protokolu pfijaly opatieni k zajiténi, ze
vyzkumny projekt bude pfezkouman, pokud pro to budou divody ve svétle védeckého
vyvoje nebo udalosti, k nimz dojde v pribéhu vyzkumu. V tomto ohledu mohou byt
voditkem pro posouzeni povahy vyvoje nebo udalosti, z nichz by vyplyvala potfeba
prezkoumat vyzkum, narodni pravni predpisy. Clanek nestanovi, ktera osoba nebo ktery
organ provede pfezkoumani. Mlze to udélat kompetentni organ nebo eticka komise a, tam
kde je to relevantni, organ monitorujici data a bezpe¢nost. Smluvni strany mohou
poskytnout dalSi voditko o povaze vyvoje nebo udalosti, které by mély vést
k pfezkoumani, a meély by vyjasnit, ktera osoba nebo organ budou odpovédné za
prezkoumani. Patfi také k povinnostem vyzkumného pracovnika, aby sam prezkoumal
vyzkumny projekt, jestlize vyvoj nebo udalosti by mohly narusit jeho etickou pfijatelnost, a
to i v pfipadech, kdy oficialni organy jesté s pfezkoumanim nezacaly.
124. U&elem prezkoumani je zjistit, zda ve svétle vyvoje nebo udalosti ma byt vyzkum
pferu$en nebo zda je nutné udélat zmény ve vyzkumném projektu. Uéelem prezkoumani
je dale zjistit, zda ucastnici vyzkumu nebo jejich zastupci, pokud tato eventualita pfichazi
v Uvahu, maji byt informovani o vyvoji nebo o udalostech. Nakonec je tfeba urcit, zda je
nutné si od u€astnikd vyzadat dodatkovy souhlas nebo svoleni. Kdyz doje k zménam ve
vyzkumném projektu, mize byt nutné upravit formular k ziskani souhlasu ucastnika.
Jednim z pfikladl, kdy muze byt zapotiebi vyzadat si novy souhlas nebo svoleni pro uc¢ast
bude situace, kdy se zméni podminky a dusledky pro ucastniky.
125. Treti odstavec ¢lanku vyzaduje, aby uc€astnikim, a pokud to pfichazi v uvahu i jejich
odpovédnym zastupcum, byly sdéleny nové informace, které jsou relevantni pro ucast
téchto osob na vyzkumu. To je dodatek k jiz existujici povinnosti vyzkumnych pracovniku
informovat potencialni u€astniky o predvidatelném riziku pfedtim, nez daji svlj souhlas k
ucasti na vyzkumném projektu.



126. Ctvrty odstavec tohoto &lanku se zabyva povolenim k pfedéasnému ukon&eni
vyzkumu. Clanek se snazi zabranit nevhodnému pred&asnému ukoné&eni vyzkumu,
napfiklad zabranit Skodlivym komerénim snaham o skonceni, kdyz bylo dosazeno
statisticky vyznamného negativniho vysledku, ktery ma byt podle ¢lanku 28 zverejnén.
Takovyto postup by mohl vést k tomu, Ze vyzkum by zbyte€né& opakovali jini vyzkumni
pracovnici, zbyte¢né by byli do vyzkumu zapojeni dalsi lide, ktefi by mozna byli vystaveni
riziku. O divodech kazdého pred€asného skonéeni musi byt informovana eticka komise,
ktera mize pozadovat vysvétleni, ale nebude odpovédna za samotné skonceni.

127. Prikladem pfijatelného duvodu pro pfed&asné skonceni vyzkumného projektu je
pfipad, kdy se statisticky zjisti, Ze vyzkumné IéCeni je vyznamné horsi nez standardni
léCeni a tedy Ze by bylo eticky nepfijatelné pokraCovat ve vyzkumném projektu. Jinym
prikladem by mohlo byt, Ze jini vyzkumni pracovnici budou publikovat studie, které mohou
bud’ negovat plvodni zdivodnéni pro provedeni studie (i kdyz je zapotfebi pamatovat na
to, Ze ve védé je verifikace zakladni prvek procesu validace), nebo které vyusti

v pochybnosti tykajici se bezpecnosti daného vyzkumu.

KAPITOLA VIII - Davérnost a pravo na informace

Clanek 25 (Davérnost)
128. Clanek 28 stanovi zasadu davérnosti. Prvni odstavec stanovi pravo na davérnost
informaci v oboru biomedicinského vyzkumu a tim znovu potvrzuje zasadu uvedenou
v &lanku 8 Evropské imluvy o lidskych pravech a opakovanou v Umluvé o ochrané
jednotliveu pfi automatizovaném zpracovani osobnich dat. Zde je tfeba uvést, Ze podle
glanku 6 druhé ze zminénych Umluv data tykajici se zdravi predstavuji zvlastni kategorii
dat a jako takova podléhaiji zvlastnim pravidlim. Tato zasada je znovu obsazena v ¢lanku
10 Umluvy o lidskych pravech v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny.
129. V druhém odstavci se uvadi, Ze zakon ma chranit pfed nevhodnym zverejnénim
informaci vztahujicich se k vyzkumnému projektu, které byly pfedloZzeny v souladu
s Protokolem. Kdyby nebyla poskytnuta tato ochrana, mohlo by to vést k tomu, Ze by
vyzkumni pracovnici mohli pfedloZit etické komisi informace postradajici potfebnou
Jelikoz primarni cil tohoto Protokolu je chranit u¢astniky vyzkumu, takova ochrana proti
nevhodnému zverejnéni konkurenci nebo rivalim slouzi také k tomu, aby eticka komise
mohla Iépe chranit lidské bytosti u€astnici se vyzkumu.
Clanek 26 (Pravo na informace)
130. Tento Clanek stanovi, Ze ucastnici vyzkumu maji pravo se dozvédét vSechny
informace, které byly o jejich zdravi shromazdény v souladu s &lankem 10 Umluvy. K tomu
dodava, Ze jim musi byt pfistupné vSechny dalsi informace tykajici se jejich osoby sebrané
pro ucely vyzkumného projektu, v souladu s pravnimi pfedpisy o ochrané jednotlivcu pfi
zpracovani osobnich dat.

Clanek 27 (Povinnost péce)
131. Tento Clanek stanovi pozadavek, ze u€astnikiim vyzkumu musi byt zpfistupnény
informace ziskané z vyzkumu, které jsou relevantni pro jejich sou¢asné a budouci zdravi a
kvalitu Zivota. Témito informacemi by mohly byt zavéry vyzkumu, nebo vedlejsi informace
ziskané v pribéhu vyzkumu. V zasadé musi vyzkumny pracovnik zvazit, zda jsou
informace relevantni pro sou¢asné a budouci zdravi a kvalitu zivota u€astnikt vyzkumu.
Pokud jde o moznou relevanci danych informaci pro u€astniky vyzkumu, vyzkumny
pracovnik si mize vyzadat stanovisko etické komise. Tento pozadavek se také vztahuje
k anonymizovanym datim, pokud byla zakédovana takovym zplsobem, Ze je mozné je
znovu napojit na osobni identifikatory ucastnik(d. Byl zde pouzit termin ,nabidnout”, aby
bylo zdlraznéno, ze jednotlivci maji pravo nedostat takové zaveéry, pokud si je nepfeji.



NejlepSi praxe vyzaduje, aby pfani ucastnikl dostat nebo nedostat informace bylo zjisténo
pfed zahajenim vyzkumu.

132. Druha véta s cilem chranit tyto osoby poZaduje, aby tyto informace byly zpfistupnény
v ramci zdravotni pé¢e nebo poradenstvi. Je tomu tak proto, Zze muze byt nutné radné
poradenstvi nebo jina pomoc v ramci zdravotni péce, s cilem vysvétlit povahu vysledkl a
dat ucastnikim moznost na tyto vysledky reagovat.

133. Treti véta stanovi pozadavek na fadnou péci na ochranu davérnosti a na
respektovani prava nedovédét se, pokud jde o sdéleni vysledkul. Pacienti mohou mit své
vlastni diivody, pro¢ si nepreji dovédét se o nékterych aspektech svého zdravi. Ugastnici
si mohou tfeba pouze pfat vyuzit svého prava dovédét se jen za urcitych okolnosti a
takoveé prani je také zapotfebi respektovat.

134. Za nékterych okolnosti miaze byt pravo dovédét se nebo nedovédét se omezeno ve
vlastnim zajmu pacienta, nebo jinak na zakladé ¢lanku 26.1 Umluvy, napfiklad aby byla
chranéna prava treti strany nebo aby byl chranén konkrétni vefejny zajem. Posledni
odstavec &lanku 10 Umluvy také stanovi, Ze ve vyjimeénych pfipadech miZe vnitrostatni
zakonodarstvi stanovit omezeni prava dovédét se nebo nedovédét se v zajmu zdravi
pacienta.

Clanek 28 (Dostupnost vysledkii)
135. Ze vztahu vyzkumny pracovnik - u€astnik vyzkumu vyplyva povinnost skladat ucty.
Z tohoto duvodu tento ¢lanek pozaduje, aby na pozadani byly u¢astnikim vyzkumu byly
dany srozumitelnou formou k dispozici vysledky vyzkumu.
136. Clanek poZaduje, aby vyzkumni pracovnici pfedloZili etické komisi nebo
kompetentnimu organu shrnuti nebo vyzkumnou zpravu a aby zvefejnili vysledky sveho
vyzkumu, a to i v pfipadech, kdy je vysledek negativni. Tyto vysledky musi byt publikovany
nebo dany jinym zpusobem k dispozici, tak aby byly pfistupné jinym vyzkumnym
pracovnikim. Cilem tohoto ¢lanku je zabranit zbyte¢ném opakovani vyzkumu s pouzitim
osob v dusledku nepublikovani dfive dosazenych vysledkl a zabranit také potlaceni
negativnich nebo pozitivnich vysledku z komer&nich nebo jinych nevédeckych divodu.
Uvadi se, Ze k zvefejnéni vysledkl ma dojit ,v rozumné Ihuté“, tak aby to nebylo na Ujmu
pro patentovou pfihlasku nebo védeckou publikaci. Tato povinnost publikovat nemUize byt
omezena pomoci smluvnich zavazkd. Avak podle &lanku 26, odstavec 1 Umluvy, na
povinnosti publikovat vysledky vyzkumu se netrva v pfipadech, kdy by publikace mohla mit
za nasledek napfiklad ohrozeni vefejného zdravi nebo bezpecnosti nebo prav a svobody
druhych. Konkrétni pfiklad takového vyzkumu by mohl byt vyzkum tykajici se opatfeni
reagujicich na utok biologickymi zbranémi. Zde by publikace vysledki mohla poskodit
vefejny zajem a bezpec€nost lidi.

KAPITOLA IX - Vyzkum ve statech, které nejsou smluvni stranou Protokolu

Clanek 29 (Vyzkum ve statech, které nejsou smluvni stranou Protokolu)

137. V soucCasné dobé se znacny pocet vyzkumnych projektl realizuje v mezinarodnim
méfitku. Na jediném projektu mohou spolupracovat tymy vyzkumnych pracovniki
pracujicich v riznych statech. Kromé toho organizace majici zakladnu v riznych zemich
mohou mit moznost urCit zemi, v které bude realizovan vyzkumny projekt, ktery organizuji
nebo financuji. To vedlo k vysloveni obav, Ze v riznych zemich by mohly byt aplikovany
velmi odlisné standardy tykajici se ochrany ucastnikl vyzkumu. Byla zejména vyslovena
obava, ze vyzkum, ktery by se realizoval v jiném staté, kde ochrana ucastnikd vyzkumu
neni dostateCné zabezpecena, by mohl byt pfevazné povazovan za eticky nepfijatelny.
138. Clanek stanovi podminky pro sponzory a vyzkumné pracovniky na Gzemi smluvnich
stran tohoto Protokolu, ktefi planuji uskute€nit nebo fidit vyzkumny projekt ve staté, ktery
neni smluvni stranou tohoto Protokolu. Kromé dosaZeni souladu se vSemi podminkami
platnymi ve staté, na jehoz uzemi se ma vyzkum uskutec¢nit, musi byt spinény také



zasady, na nichz spocivaji ustanoveni tohoto Protokolu. Termin ,zasady“ znamena, ze
zatimco muze byt prakticky neuskutecnitelné provést vSechna podrobna ustanoveni
obsazena v tomto Protokolu, kdyZ se vyzkumny projekt provadi ve staté, ktery neni
smluvni stranou Protokolu, je pfesto zavazné dodrzet zasady, z nichz se tato ustanoveni
odvijeji. Napfiklad v zemi nemusi existovat organ schopny provést postacujici nezavislé
védecké a etické hodnoceni vyzkumného projektu, musi vSak byt respektovana zasada,
Ze vyzkumny projekt bude pfedloZzen nezavislému organu k pfezkoumani. DalSimi pfiklady
téchto zasad jsou informovany souhlas, ochrana téch, ktefi nejsou schopni dat
informovany souhlas, davérnost, rovnovaha mezi riziky a prospéchem a etické posouzeni
vyzkumnych projektl. Z toho nevyplyva, ze organ ve staté, ktery je smluvni stranou
Protokolu, ma opravnéni schvalit vyzkum provadény ve staté, ktery neni smluvni stranou,
v pfipadé ze tento druhy stat vyzkum neschvali, nebo Ze ma pravo postupovat proti jeho
predpisim. AvSak vyzkumni pracovnici ze smluvniho statu mohou mit povinnost dodrzovat
dalSi podminky vyplyvajici ze zasad, na nichz jsou zaloZzena ustanoveni tohoto Protokolu,
dodatkem k dodrzovani ustanoveni platnych ve staté, ktery neni smluvni stranou.
Umyslem tohoto &lanku neni odradit od jinak etického vyzkumu v méné rozvinutych
zemich, pfi kterém je mozné pouZzit méné nakladné postupy a IéCeni, neZ se rutinné
pouziva v bohatSich zemich.

139. Vyraz ,sponzofi a vyzkumni pracovnici v ramci jurisdikce smluvni strany tohoto
Protokolu“ znamena ty, ktefi spadaji do pravomoci pfislusného statu. V praxi, v souladu

s pravnimi pfedpisy tohoto statu, by se takové pfipady mohly tykat téch sponzor(, ktefi
maji své ustfedi na uzemi tohoto statu nebo téch zfizenych na tomto uzemi pro vykon
¢innosti, pokud planuji podniknout nebo fidit provadéni pfislusného vyzkumu; dalSi takové
pfipady by se, v souladu s pravnimi predpisy pfislusné smluvni strany, mohly tykat
vyzkumnikd bydlicich na uzemi smluvni strany, nebo téch, ktefi tam jsou pfitomni

z profesionalnich davodu, nebo jsou to statni prislusnici této smluvni strany, pokud jsou
zapojeni do fizeni nebo provadéni daného vyzkumu.

140. Je na kazdé smluvni stran&, aby pfijala postaCujici opatfeni s cilem zajistit, ze
vyzkumny projekt bude respektovat zasady, na nichZ jsou zaloZzena ustanoveni Protokolu.
Tato opatfeni by mohla spocivat v pfijeti norem stanovicich povinnost relevantnim
sponzorim a vyzkumnym pracovnikim respektovat tyto zasady. V pfipadech, kdy vyzkum
je nutné provést ve statech nemajicich dobfe zavedené systémy pro ochranu, pfislusna
ustanoveni by mohla pfedvidat povinnost pfedlozit vyzkumny projekt etické komisi dotycné
smluvni strany.

KAPITOLA 10 - Poruseni ustanoveni Protokolu

Clanek 30 (Poruseni ustanoveni Protokolu)
141. Tento Clanek uklada smluvnim stranam, aby zavedly justiéni postupy, jimiz by bylo
mozné zabranit nebo zastavit poruSovani zasad stanovenych Protokolem. Kryje tedy nejen
poruseni zasad, které jiz zapocCalo a které trva, ale také hrozbu, Ze k poruseni dojde.
142. Pozadovana justi¢ni ochrana musi byt postacujici a proporcionalni k porusenim
nebo hrozbam poruSeni zasad. Bude tomu tak napfiklad, kdyz existuje Fizeni, které muze
zahadjit statni zastupce v pfipadech poruseni, které postihuje vice osob, jez nejsou
schopny samy se branit s cilem dosahnout skoncovani s porusovanim svych prav.
143. Protokol stanovi, ze postacujici ochranny mechanismus musi byt schopny pusobit
rychle, protoze musi umoznit, ze poruseni bude zabranéno nebo Ze bude v kratké dobé
zastaveno. Tento pozadavek muze byt vysvétlen skute¢nosti, ze v mnohych pfipadech je
nutné chranit samu integritu jednotlivce a poruseni tohoto prava mize mit nezvratné
nasledky.
144. Justicni ochrana poskytnuta Protokolem se tyka jen nezakonnych poruseni nebo
hrozby takovych porugeni. Diivod pro toto kvalifikujici adjektivum je, Ze Umluva ve svém
Clanku 26.1 povoluje takova omezeni svobodného vykonu prav, ktera uznava.



Clanek 31 (Nahrada skody)
145. Timto ¢lankem se stanovi zasada, ze osoby, které v dusledku své Ucasti na vyzkumu
utrpély Skodu, budou v souladu s podminkami a postupy stanovenymi pravnimi pfedpisy
spravedlivé odSkodnény. Termin ,Skoda“ bere zfetel na rizné souvislosti, v nichz se
vyzkum provadi, pocCinaje studiemi provadénymi na zdravych dobrovolnicich az po
vyzkum na lidech trpicich zavaznymi nevylécitelnymi chorobami. Posouzeni, zda nahrada
Skody byla spravedliva, by mélo vzit v uvahu tyto rozdilné souvislosti a muze byt také
nutné posoudit rozsah, v némz je mozné dany ucinek pfisoudit vyzkumu, nebo v némz se
muze odrazet progrese existujiciho pacientova zdravotniho stavu. Pokud jde o otazku
spravedlivého odSkodnéni je mozné odkazat na ¢lanek 42 Evropské umluvy o lidskych
pravech, ktera dovoluje soudlm, aby strané, které byla zplsobena ujma, pfirkly
spravedlivou satisfakci.
146. Podminky odSkodnéni a postupy jsou stanoveny narodnimi pravnimi predpisy.
V mnohych pfipadech tyto pfedpisy ustavily systém individualniho ru¢eni zaloZzeny bud na
zavinéni nebo na definici rizika. V jinych pfipadech tyto pfedpisy mohou stanovit kolektivni
systém pro odskodnéni bez ohledu na individualni ruceni.

Clanek 32 (Sankce)
147. Jelikoz cilem sankci stanovenych Clankem 32 je zarucit dodrzovani ustanoveni
Protokolu, musi byt pfi nich dodrZzena urcita kritéria, tykajici se zejména nezbytnosti a
proporcionality. V dusledku toho, aby bylo mozné méfit uplatnéni a urcit povahu a rozsah
sankci, musi vnitrostatni pravni pfedpisy vénovat zvlastni pozornost obsahu a dulezitosti
ustanoveni, ktera maiji byt dodrzena, zavaznosti poruseni a rozsahu moznych dasledku
pro jednotlivce a pro spole¢nost.

KAPITOLA Xl - Vztah mezi timto protokolem a dalSimi ustanovenimi a prezkoumani
Protokolu
Clanek 33 (Vztah mezi timto protokolem a Umluvou)

148. Jakozto pravni instrument, tento Protokol doplfiuje Umluvu. Jakmile nabude platnosti,
bude zahrnut do Umluvy pro ty smluvni strany, které jej budou ratifikovat. Ustanoveni
Umluvy se proto vztahuji na Protokol.

149. Tedy, &lanek 36 Umluvy, ktery stanovi podminky, za kterych mize stat uginit vyhradu
tykajici se uréitého ustanoveni Umluvy, se bude také vztahovat na Protokol. Kdyz staty
hodlaji vyuzZit tohoto ustanoveni, mohou za podminek stanovenych &lankem 36 Umluvy
ucinit vyhradu k jakémukoli konkrétnimu ustanoveni tohoto Protokolu.

Clanek 34 (Sirsi ochrana)
150. Podle tohoto ¢lanku mohou smluvni strany aplikovat pravidla poskytujici vétsi
ochranu nez pravidla obsazena v tomto Protokolu. Jinymi slovy, text Protokolu stanovi
spole¢né standardy, které musi staty dodrzet, ale umoZznuje jim poskytnout v souvislosti
s lékafskym biologickym vyzkumem vétsi ochranu lidskym bytostem a lidskym pravam.
151. Mezi rznymi pravy stanovenymi Protokolem muze dojit ke konfliktu. Konflikt muze
napfiklad vzniknout mezi pravem védeckého pracovnika na svobodu vyzkumu a pravem
osoby, na které se vyzkum provadi. Vyraz ,SirSi ochrana“ je vSak tfeba vykladat ve svétle
ucelu Protokolu, jak je definovan v ¢lanku 1, jimz je ochrana lidské bytosti pfi jakémkoli
vyzkumu v oboru biomediciny, pfi némz dochazi k zasahim na lidskych bytostech.
V uvedeném prikladu jakakoli dalsi statutarni ochrana mize znamenat pouze vétsi
ochranu osoby ucastnici se vyzkumu.

Clanek 35 (Pfezkoumani Protokolu)
152. Tento Clanek stanovi Ze Protokol bude pfezkouman nejpozdéji do péti let od doby



nabyti platnosti a potom v takovych Casovych odstupech, ktere urCi k tomu stanoveny
vybor. Clanek 32 Umluvy identifikuje tento vybor jako Steering Committee on Bioethics
(Ridici vybor pro bioetiku - CDBI), nebo jakykoli dalsi vybor, ktery muze urcit Vybor
ministry.

KAPITOLA XlI - Zavére€na ustanoveni

Clanek 36 (Podpis a ratifikace)
153. Podle ustanoveni &lanku 31 Umluvy mohou Protokol podepsat jen staty, které
podepsaly a ratifikovaly Umluvu. Ratifikaci Protokolu musi ptedchazet nebo se musi
uskute&nit soucasné s ratifikaci Umluvy. Stat, ktery podepsal nebo ratifikoval Umluvu
nema povinnost podepsat Protokol, nebo, pokud to pfichazi v ivahu, jej ratifikovat.

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

Preambule

Clenské staty Rady Evropy, dalsi staty a Evropske spoleCenstvi jako signatari tohoto
Dodatkoveho protokolu k Umluvé o ochrané lidskych prav a dustojnosti Clovéka
v souvislosti s vyuzivanim biologie a lékafstvi (zde dale uvadéné jako ,Umluva®),

vzhledem k tomu, Ze cilem Rady Evropy je dosazeni vétsi jednoty jejich ¢lenl a Ze jednou
z metod, jak je tento cil naplfiovan, je dodrzovani a dalSi uplatfiovani lidskych prav a
zakladnich svobod;

vzhledem k tomu, Ze cilem Umluvy, jak je to definovano v &lanku 1, je ochrana dlstojnosti
a identity vSech lidi a zaruka pro vSechny, bez jakékoli diskriminace, ze bude
respektovana jejich nedotknutelnost a dalSi prava a zakladni svobody pfi vyuzivani
biologie a lékafstvi;

vzhledem k tomu, Ze pokrok v Iékafskych a biologickych védach, zejména pak zlepSeni
dosazena prostifednictvim biolékafského vyzkumu, pfispivaji k zachrané zZivotu a
zvysSovani kvality zivota;

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

se zdlraznénim, Ze takovy vyzkum je €asto multidisciplinarni a mezinarodni;

s ohledem na narodni a mezinarodni standardy na poli biolékarfského vyzkumu a
pfedchozi prace Vyboru ministrd a Parlamentniho shromazdéni Rady Evropy v této
oblasti;

s pfesvédcenim, Ze biolékarsky vyzkum, ktery je v rozporu s lidskou dustojnosti a lidskymi
pravy, by nemél byt nikdy provadén;

se zdlUraznénim, Ze prvofadym ukolem ma byt ochrana ¢lovéka, na némz se provadi
vyzkum;

s potvrzenim, Ze zvlastni ochrana ma byt poskytnuta lidem, ktefi mohou byt v souvislosti
s vyzkumem povazovani za zranitelné;



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

s predsevzetim pfijmout opatfeni, ktera budou nezbytna k ochrané lidské distojnosti a
zakladnich prav a svobod jednotlivce, pokud se tyka biolékarského vyzkumu,

se dohodly na nasledujicim:

KAPITOLA | - Predmét a rozsah
Clanek 1 — Predmét a ucel

Smluvni strany tohoto Protokolu budou chranit dustojnost a identitu vSech lidi a zaruci
v8em, bez jakékoli diskriminace, respektovani jejich nedotknutelnosti a dalSich prav a
zakladnich svobod pfi provadéni vyzkumu zahrnujiciho zakroky na lidech na poli
biomediciny.

Clanek 2 - Rozsah

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

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

3. Pro ucely tohoto Protokolu vyraz ,zakrok® zahrnuje:

i. fyzicky zakrok a

ii. jakykoli jiny zakrok, pokud znamena riziko pro psychologické zdravi pfedmétné osoby.
KAPITOLA Il — Obecna ustanoveni

Clanek 3 — Nadfazenost élovéka

Zajmy a blaho ¢lovéka, ktery se uc€astni vyzkumu, budou nadifazeny samotnému zajmu
spolecnosti nebo védy.

Clanek 4 — Vseobecné pravidlo

Vyzkum bude provadén svobodné, pfi platnosti ustanoveni tohoto Protokolu a dalSich
pravnich predpist zaru€ujicich ochranu ¢lovéka.

Clanek 5 — Absence alternativ

Vyzkum na lidech miZze byt provadén jen v pfipadé, Ze k dispozici nejsou zadné jiné
alternativni metody srovnatelné efektivnosti.

Clanek 6 — Rizika a pfinosy

1. Vyzkum nebude zahrnovat rizika a zatizeni pro ¢lovéka, ktera by byla neumérna jeho
potencialnim pfinostm.



2. Navic v pfipadé, kdy vyzkum nebude mit schopnost pfinést vysledky pfimo prospésné
pro zdravi u€astnika vyzkumu, mize byt takovy vyzkum provadén jen pokud bude
znamenat pro u€astnika vyzkumu jen pfijatelné riziko a pfijatelné zatizeni. To se nebude
dotykat ustanoveni obsazeného v ¢lanku 15, odstavci 2, pododstavci ii 0 ochrané osob,
které nejsou zpUsobilé udélit souhlas s vyzkumem.

Clanek 7 — Schvaleni

Vyzkum muze byt provadén jen pokud byl vyzkumny projekt schvalen kompetentni
instituci potom, co byl jeho smysl podroben nezavislému zkoumani, v€etné posouzeni
vyznamu cile vyzkumu a multidisciplinarniho vyhodnoceni jeho etické pfijatelnosti.

Clanek 8 — Védecka kvalita

Kazdy vyzkum musi byt védecky oduvodnény, musi splfiovat vSeobecné uznavana kritéria
védeckeé kvality a musi byt provadén v souladu s relevantnimi profesnimi povinnostmi a
standardy, pod dohledem pfislusné kvalifikovaného vyzkumnika.

KAPITOLA Il — Vybor pro etiku
Clanek 9 — Nezavislé zkoumani Vyborem pro etiku

1. Kazdy vyzkumny projekt bude predlozen Vyboru pro etiku k nezavislému posouzeni
jeho etické pfijatelnosti. Pfitom bude k nezavislému zkoumani pfedlozen ve vSech statech,
ve kterém maji probihat nékteré jeho vyzkumné aktivity.

2. Ug&elem multidisciplinarniho zkoumani etické pfijatelnosti vyzkumného programu bude
ochrana dustojnosti, prav, bezpecnosti a blaha u€astnikd vyzkumu. Posuzovani etické
prijatelnosti bude zaloZeno na vyuzivani vhodného souboru odbornosti a zkuSenosti,
adekvatné odrazejicich nazory odborné i laické verejnosti.

3. Vybor pro etiku vypracuje stanovisko obsahujici zdivodnéni jeho zaveéru.
Clanek 10 — Nezavislost Vyboru pro etiku

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

2. Clenové Vyboru pro etiku budou deklarovat vdechny okolnosti, které by mohly vést ke
stfetu zajmu. Kdyby k takovému stietu mélo dojit, nebudou se pfedmétni ¢lenové na
zkoumani podilet.

Clanek 11 — Informace pro Vybor pro etiku

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

2. Zejména mu budou poskytnuty informace o polozkach, uvedenych v pfiloze k tomuto
Protokolu, pokud budou pro dany vyzkumny projekt relevantni. Tuto pfilohu muze ale
pozménit vybor ustaveny podle &lanku 32 Umluvy, na zakladé schvaleni dvoutfetinovou
vétSinou uplatnénych hlasu.

Clanek 12 — Nepatiiéné ovliviiovani

Vybor pro etiku se musi ujistit, Ze na osoby ucastnici se vyzkumu nebude vykonavan



zadny nepatficny vliv, v€etné vlivu finanni povahy. Zvlastni pozornost musi byt v tomto
ohledu vénovana ochrané zranitelnych nebo zavislych osob.

KAPITOLA IV - Informace a souhlas
Clanek 13 - Informace pro uéastniky vyzkumu

1. Osobam, které budou pozadany o u€ast na vyzkumu, budou poskytnuty adekvatni a
uplné informace. Tyto informace budou zadokumentovany.

2. Tyto informace budou postihovat ucel, celkovy plan a mozna rizika a pfinosy
vyzkumneého projektu a budou obsahovat i stanovisko Vyboru pro etiku. Pfedtim, nez
budou pfedmétné osoby pozadany o udéleni souhlasu s ucasti ve vyzkumném projektu,
budou specificky informovany, a to podle povahy a ucelu vyzkumu o:

i. povaze, rozsahu a trvani predmétnych postupl a zejména o pfipadném zatizeni, které
jim vyzkumny projekt pfinese;

ii. o dostupnych preventivnich, diagnostickych a terapeutickych procedurach;
iii. o mechanismu odezvy v pfipadé nepfiznivych udalosti nebo obav ucastnikl vyzkumu;

iv. o mechanismu k zaruce, Ze bude respektovano soukromi a zabezpeceno utajeni
osobnich dat;

v. 0 mechanismu pfistupu k informacim, které jsou pro ucastnika relevantni a které
vznikaji v pribéhu vyzkumu a na zakladé celkovych vysledku;

vi. 0 mechanismu spravedlivého odSkodnéni v pfipadé Skod;

vii. o v8ech pfedpokladanych potencialnich pfipadech dalSiho vyuZiti, v€etné komerc¢niho,
vysledkl vyzkumu, dat nebo biologickych materiald;

viii. 0 zdrojich financovani vyzkumného projektu.

3. Osoby pozadané o ucast ve vyzkumném projektu budou také informovany o pravech a
zarukach predepsanych zakonem na jejich ochranu a zvlasté pak o svém pravu kdykoli
odmitnout udélit souhlas nebo zrusSit souhlas bez toho, Ze by byly né&jakou formou
diskriminovany, zejména pokud se tyka jejich prava na lékarskou péci.

Clanek 14 — Souhlas

1. Vyzkum na osobé nesmi byt provadén, pfi platnosti jak kapitoly V tak ¢lanku 19, bez
toho, Ze by pfedmétna osoba udélila pou€eny, svobodny, vyslovny, specificky a pisemné
podlozeny souhlas. Tato osoba muze v kterékoli fazi vyzkumu tento souhlas ze své vile
zrusit.

2. Odmitnuti udélit souhlas nebo zruseni souhlasu s ucasti na vyzkumu nepovede

k Zadné formé diskriminace pfedmétné osoby, zejména pokud se tyka jejiho prava na
lékarskou péci.

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

KAPITOLA V — Ochrana osob, které nejsou zpusobilé udélit souhlas s vyzkumem



Clanek 15 — Ochrana osob, které nejsou zpusobilé udélit souhlas s vyzkumem

1. Vyzkum na osobach, které nejsou zplsobilé udélit souhlas s vyzkumem, mize byt
provadén jen pfi splnéni nasledujicich specifickych podminek:

i. vysledky vyzkumu maji potencial znamenat skuteCny a bezprostfedni pfinos pro zdravi
predmétné osoby;

ii. vyzkum se srovnatelnou efektivnosti nemuze byt provadén na osobach zpUsobilych
udélit souhlas;

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

iv. pravni zastupce nebo ufad, osoba i instituce stanovena k tomu zakonem, specificky
poskytl nezbytné povoleni v pisemné formé& potom, co obdrzel informace pozadované
podle ¢lanku 16 a vzal v potaz pfedtim danou osobou vyjadiena prani ¢i namitky. Dospéla
osoba nezpusobila k udéleni souhlasu se bude, nakolik to bude mozné, uc€astnit
povolovaciho postupu. Stanovisko nezletilé osoby bude brano v potaz jako postupné na
dulezitosti nabyvaijici urCujici faktor umérné jejimu véku a stupni zralosti;

v. pfedmétna osoba nema namitky.

2. Vyjimecné a pfi platnosti ochrannych podminek, pfedepsanych zakonem v pripadg,
kdy vyzkum nema potencial pfinést vysledky, které budou znamenat bezprostredni
prospéch pro zdravi pfedmétné osoby, mize byt takovy vyzkum povolen pfi platnosti
podminek pfedepsanych v odstavci 1, pododstavcich ii, iii, iv a v vySe a zaroven pfi
platnosti nasledujicich dalSich podminek:

i. ucCelem vyzkumu je pfispét, na zakladé vyznamného zlepSeni védeckého poznani
stavu, nemoci €i poruchy daného jednotlivce, nakonec k dosazeni vysledkd, které budou
moci prospét pfedmétné osobé nebo jinym osobam stejné vékoveé kategorie €i postizenym
stejnou nemoci nebo poruchou, respektive osobam ve stejném stavu;

ii. vyzkum bude pro pfedmétnou osobu znamenat jen minimalni riziko a minimalni
zatizeni; a pfipadné zvazovani dalSich potencialnich pfinosl vyzkumu nebude vyuzito
k ospravedInéni zvySené urovneé rizika Ci zatizeni.

3. Namitky proti u€asti, odmitnuti udélit povoleni nebo zruseni povoleni k u€asti na
vyzkumu nepovede k zadné formé diskriminace pfedmétné osoby, zejména pak pokud se
tyka jejiho prava na lékarskou péci.

Clanek 16 — Informace pied udélenim povoleni

1. Tém, ktefi jsou pozadani o udéleni povoleni k ucasti osoby na vyzkumném projektu,
budou poskytnuty adekvatni a uplné informace. Tyto informace budou zadokumentovany.

2. Tyto informace budou postihovat ucel, celkovy plan a mozna rizika a pfinosy
vyzkumného projektu a budou obsahovat také stanovisko Vyboru pro etiku. Schvalujici
osoby budou dale informovany o pravech a zarukach predepsanych zakonem na ochranu
téch, ktefi nejsou zplsobili udélit souhlas se svou uc€asti na vyzkumu a zvlasté pak o
pravu odmitnout nebo kdykoli zrusit povoleni bez toho, Ze by pfedmétna osoba byla
vystavena jakékoli diskriminaci, zvlasté pokud se tyka jejiho prava na lékafskou péci.



Budou informovany specificky podle povahy a u€elu vyzkumu o téch poloZkach, které jsou
uvedeny v Clanku 13.

3. Tyto informace budou poskytnuty i pfedmétné osobé, pokud neni ve stavu, Ze neni
schopna informace pfijimat.

Clanek 17 — Vyzkum s minimalnim rizikem a minimalnim zatizenim

1. Pro ucely tohoto Protokolu se soudi, Zze vyzkum znamena minimalni riziko, jestlize se
s ohledem na povahu a rozsah zakroku da oCekavat, ze povede nanejvys k velmi
nepatrnému a doCasnému negativnimu dopadu na zdravi predmétné osoby.

2. Soudi se, Ze vyzkum znamena minimalni zatiZeni, jestlize se da oCekavat, Ze s tim
spojené nepohodli bude pro pfedmétnou osobu nanejvys doCasné a velmi nepatrné.
Zatizeni by pfitom méla posuzovat osoba, ktera se téSi zvlastni duvére predmétné osoby.

KAPITOLA VI — Zvlastni situace

Clanek 18 — Vyzkum v dobé téhotenstvi nebo kojeni

1. Vyzkum na téhotné Zené, ktery nema potencial pfinést vysledky bezprostfedné
prospésné pro jeji zdravi, respektive zdravi jejiho embrya, plodu &i ditéte po porodu, maze

byt provadén jen pfi splnéni dalSich nasledujicich podminek:

i. ucelem vyzkumu je pfispét nakonec k dosazeni vysledku, které mohou pfinést
prospéch jinym zenam pfi reprodukci nebo jinym embryim, plodim &i détem;

ii. vyzkum srovnatelné efektivnosti nemuize byt provadét na zenach, které nejsou téhotné;
iii. vyzkum znamena jen minimalni riziko a minimalni zatizeni.

2. Kdyz je vyzkum provadén na kojici Zené, bude vynakladana zvlastni péce s cilem
zabranit jakémukoli negativhimu dopadu na zdravi ditéte.

Clanek 19 — Vyzkum na osobach v naléhavych klinickych situacich

1. Zakon urci, zda a za jakych dalSich ochrannych podminek muze byt provadén vyzkum
v naléhavych situacich, jestlize:

i. osoba neni ve stavu udélit souhlas a

ii. kvuli naléhavosti situace neni mozné ziskat v dostate¢ném Case povoleni od jejiho
zastupce Ci ufadu nebo od osoby Ci instituce, ktera by byla o udéleni povoleni pozadana
v pripadé, kdy nejde o naléhavou situaci.

2. Zakon bude obsahovat nasledujici specifické podminky:

i. vyzkum srovnatelné efektivnosti nemuize byt provadén na osobach nenachazejicich se
v naléhavé situaci;

ii. vyzkumny projekt muze byt uskute€nén jen kdyz byl kompetentni instituci schvalen
specificky pro naléhavé situace;

iii. budou respektovany veskeré relevantni, dfive vyjadiené namitky vyzkumnikovi znamé
osoby;



iv. vyzkum sice nema potencial pfinést vysledky, které budou bezprostfedné prospésné
pro zdravi pfedmétné osoby, ale jeho cilem je pfispét prostfednictvim vyznamného
prohloubeni védeckého poznani o stavu, nemoci €i poruse osoby nakonec k dosazeni
vysledkd, které mohou prospét predmétné osobé nebo jinym osobam stejné kategorie,
respektive postizenym stejnou nemoci €i poruchou, nebo osobam ve stejném stavu a
znamena jen minimalni riziko a minimalni zatizeni.

3. Osobam ucastnicim se naléhavého vyzkumného projektu, nebo kdyz to bude potfeba
jejich zastupcum budou co nejdfive poskytnuty veskeré relevantni informace tykajici se
jejich ucasti ve vyzkumném projektu. Souhlas nebo povoleni k pokracujici u€asti bude
vyzadan, jak nejdfive to bude pfiméfené mozné.

Clanek 20 — Vyzkum na osobach zbavenych svobody

Kdyz zakon povoluje vyzkum na osobach zbavenych svobody, mohou se tyto osoby
zucastnit na vyzkumném projektu, jehoz vysledky nemaiji potencial pfinést bezprostfedni
prospéch pro jejich zdravi, jen kdyz jsou spInény nasledujici dalSi podminky:

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

ii. Uucelem vyzkumu je pfispét nakonec k dosazeni vysledku, které mohou znamenat
prospéch pro osoby zbavené svobody;

iii. vyzkum znamena jen minimalni riziko a minimalni zatiZeni.
KAPITOLA VIl — Bezpecnost a dohled
Clanek 21 — Minimalizace rizika a zatizeni

1. Budou pfijata veSkera vhodna opatfeni k zaruce bezpec€nosti a minimalizace rizika a
zatiZeni pro uc€astniky vyzkumu.

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

Clanek 22 — Uréeni zdravotniho stavu

1. Vyzkumnik ucini veSkeré potfebné kroky k posouzeni zdravotniho stavu lidi pfed jejich
zarazenim do vyzkumu s cilem zarudit, ze budou vylouceni ti, pro néz by ucast
v konkrétnim projektu znamenala zvySené riziko.

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

Clanek 23 - Bez rusivého zasahovani do nezbytnych klinickych zakroki

1. Vyzkum nepovede k odkladu ani zbaveni u€astniku |ékafsky nezbytnych preventivnich,
diagnostickych a terapeutickych procedur.

2. P¥i vyzkumu spojeném s prevenci, diagnézou nebo lé¢bou budou ucastnikim
zarazenym do kontrolnich skupin zaru€eny ovéfené metody prevence, diagnozy Ci [éCby.

3. Pouzivani placeba je dovoleno, kdyz nejsou k dispozici zadné metody ovérené



efektivnosti, nebo kdyz odepfeni nebo odnéti takovych metod nepfedstavuje nepfijatelné
riziko Ci zatizeni.

Clanek 24 - Novy vyvoj

1. Smluvni strany tohoto Protokolu pfijmou opatfeni k zaruce, ze vyzkumny program bude
prezkouman, kdyz to bude odlivodnéné ve svétle védeckého vyvoje nebo udalosti
vzniklych v prabéhu vyzkumu.

2. Ugelem prezkoumavani je zjistit, zda:

i. ma byt vyzkum prerusen, nebo jsou-li nezbytné zmény ve vyzkumném projektu, aby
mohl vyzkum pokracCovat;

ii. maji byt uCastnici vyzkumu nebo v pfipadé potieby jejich zastupci informovani o vyvoji
a udalostech;

ii. je potfebny dalSi souhlas nebo povoleni k ucasti.

3. Veskeré nové informace relevantni pro ucast budou ucastnikim vyzkumu nebo
v pfipadé potieby jejich zastupcim poskytovany véas.

4. Kompetentni instituce bude informovana o dlivodech pfipadného pred¢asného
ukonceni vyzkumného projektu.

KAPIVOLA VIl - Utajeni a pravo na informace
Clanek 25 - Utajeni

1. Veskeré informace osobni povahy, které budou shromazdény v prabéhu biolékafského
vyzkumu, budou povazovany za davérné a bude s nimi nakladano podle predpist platnych
pro ochranu osobnosti.

2. Zakon bude chranit pfed nepatficnym zvefejnénim vSech dalSich informaci, tykajicich
se vyzkumného projektu, které byly pfedany Vyboru pro etiku v souladu s timto
Protokolem.

Clanek 26 — Pravo na informace

1. Ugastnici vyzkumu budou opravnéni znat véechny informace, které byly shromazdény
0 jejich zdravi v souladu s ustanovenimi ¢lanku 10 Umluvy.

2. DalSi osobni informace, shromazdéné pro potieby vyzkumného projektu, jim budou
pristupné v souladu se zakonem o ochrané osobnosti, pokud se tyka zpracovani osobnich
dat.

Clanek 27 — Povinnost péce

Jestlize vyzkum povede ke vzniku informaci, které budou mit vyznam pro aktualni nebo
budouci zdravi ¢&i kvalitu Zivota u€astnikd vyzkumu, musi jim byt tyto informace nabidnuty.
Bude tak ¢inéno v ramci zdravotni péce nebo poradenské sluzby. Pfi sdélovani téchto
informaci musi byt vynakladana nalezita péce, aby byla chranéna jejich dlivérnost a
respektovano pfipadné prani u€astnika, aby mu tyto informace nebyly dodany.

Clanek 28 — Dostupnost vysledki



1. Po dokonc&eni vyzkumu bude Vyboru pro etiku nebo kompetentni instituci pfedloZena
zprava nebo souhrn.

2. Zavéry vyzkumu budou k dispozici u€astnikiim v pfiméfeném Case, na pozadani.

3. Vyzkumnik pfijme vhodna opatieni ke zvefejnéni vysledkd vyzkumu v pfiméfeném
Case.

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

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

Sponzofi nebo vyzkumnici, spadajici pod pravomoc smluvni strany tohoto Protokolu, ktefi
se chystaji uskute¢nit nebo Fidit vyzkumny projekt ve staté, jenz neni smluvni stranou
tohoto Protokolu, zajisti — bez doteni pfedpist platnych v takovém staté — aby vyzkumny
projekt odpovidal zasadam, na nichz jsou zalozena ustanoveni tohoto Protokolu.

V pfipadé nezbytnosti pfijme smluvni strana za tim ucelem odpovidajici opatfeni.

KAPITOLA X — Porusovani ustanoveni Protokolu
Clanek 30 — Porusovani prav nebo zasad

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

Clanek 31 — Odskodnéni

Osoba, ktera utrpéla v dusledku uc€asti na vyzkumu $kodu, bude mit narok na spravedlivé
odSkodnéni podle podminek a postupl predepsanych zakonem.

Clanek 32 — Sankce

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

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

Clanek 33 — Vztah mezi timto Protokolem a Umluvou

Mezi smluvnimi stranami budou ustanoveni ¢lanku 1 az 32 tohoto Protokolu povazovany
za doplrikové clanky k Umluvé a budou pro né platna vSechna ustanoveni Umluvy.

Clanek 34 — Sirsi ochrana

Zadné ustanoveni tohoto Protokolu nebude vykladano jako omezuijici &i jinak se dotykajici
moznosti smluvni strany poskytnout ucastnikliim vyzkumu vétsi ochranu, nez jaka je
skytana timto Protokolem.

Clanek 35 — Pfezkoumani Protokolu

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



KAPITOLA XIl — Zavére¢na ustanoveni

Clanek 36 — Podpis a ratifikace

Protokol bude pfistupny k podpisu signatafi Umluvy. Podléha ratifikaci, pfijeti &i schvaleni.
Signatar muze tento Protokol ratifikovat, pfijmout nebo schvalit, pokud predtim &i

soudasné ratifikoval, pfijel nebo schvalil Umluvu. Ratifikaéni, pfijimaci nebo schvalovaci
listiny budou uloZeny u generalniho tajemnika Rady Evropy.

Clanek 37 - Vstup v platnost

1. Tento Protokol vstoupi v platnost prvniho dne v mésici, ktery nasleduje po uplynuti
obdobi tfi mésicl ode dne, kdy pét statd, v€etné alespon ¢&tyr ¢lenskych statd Rady
Evropy, vyjadfilo svlj souhlas byt vazan ustanovenimi ¢lanku 36.

2. Pro kterykoli stat, ktery nasledné vyjadfi svlij souhlas byt Protokolem vazan, vstoupi
Protokol v platnost prvniho dne v mésici, ktery nasleduje po uplynuti obdobi tfi mésicl ode
dne uloZeni ratifikacni, pfijimaci nebo schvalovaci listiny.

Clanek 38 — Pristoupeni

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

2. Pristoupeni se uskute¢ni uloZzenim pfistupove listiny u generalniho tajemnika Rady
Evropy a bude platit od prvniho dne v mésici nasledujicim po uplynuti obdobi tfi mésicu
ode dne uloZeni zminéné listiny.

Clanek 39 - Vypovédéni

1. Kazda smluvni strana mize kdykoli tento Protokol vypovédét prostfednictvim
oznameni adresovaneho generalnimu tajemnikovi Rady Evropy.

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

Clanek 40 — Oznamovani

Generalni tajemnik Rady Evropy bude oznamovat ¢lenskym statim Rady Evropy,
Evropskému spolecenstvi, v§em signatarlim, vSem smluvnim stranam a vSem dalSim
statim, které byly vyzvany k pfistoupeni k tomuto Protokolu:

a. kazdy podpis;

b. kazdé ulozeni ratifikacni, pfijimaci, schvalovaci nebo pfistupové listiny;
c. kazdé datum vstupu tohoto Protokolu v platnost podle ¢lankd 37 a 38;
d. vSechny dalSi akty, oznameni nebo sdéleni tykajici se tohoto Protokolu.

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

Danovi[........cooen.. ], dne[.c.cc.c....t. ] 2004, v angli¢tiné a francouzstiné, kdy obé
verze jsou stejné pravoplatné, v jediném exemplafri, ktery bude ulozen v archivu Rady



Evropy. Generalni tajemnik Rady Evropy rozesle ovéfené kopie kazdému Clenskému statu
Rady Evropy, neclenskym statum, které se ucastnily na vypracovani tohoto Protokolu a
kazdému statu, ktery byl vyzvan k pfistoupeni k Umluvé a také Evropskému spolecenstvi.




Priloha
Informace, které maji byt poskytnuty Vyboru pro etiku

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

Popis projektu

i. jméno vedouciho vyzkumnika, kvalifikace a zkuSenosti vyzkumnikt a kdyz to bude
pfichazet v uvahu klinicky odpovédné osoby, mechanismus financovani;

ii. cil a odivodnéni vyzkumu na zakladé aktualniho stavu védeckych poznatk;
iii. pfedpokladané metody a postupy, v€etné statistickych a dalSich analytickych technik;
iv. vyCerpavajici souhrn vyzkumneého projektu v laickém vyrazovéem stylu;

v. Udaj o dfive nebo soubézné podavanych navrzich vyzkumnych projektd k posouzeni
nebo schvaleni a vysledek téchto krok.

Uéastnici, souhlas a informace
vi. zdlivodnéni, proc€ je v ramci vyzkumného projektu provadén vyzkum na lidech;

vii. kritéria pro zafazeni nebo nezarazeni jednotlivych kategorii osob k ucasti na
vyzkumném projektu a jak budou tyto osoby vybirany nebo jakym naborem budou
ziskavany;

viii. divody pro vyuzivani nebo absenci kontrolnich skupin;

ix. popis povahy a stupné pfedvidatelnych rizik, které mohou vznikat pfi uasti na
vyzkumu;

X. povaha, rozsah a trvani zakroku, které maiji byt provadény na ucastnicich vyzkumu a
podrobnosti o zatizeni, které jim vyzkumny projekt pfinese;

Xi. mechanismus monitorovani, hodnoceni a reagovani na nepredvidané udalosti, které
mohou mit dopady na aktualni nebo budouci zdravi u¢astnik vyzkumu;

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

xiii. dokumentace, ktera by méla byt pouzivana pfi vyzadovani si souhlasu s u€asti, nebo
v pfipadé osob nezpusobilych udélit souhlas, pfi vyzadovani si povoleni k ucasti na
vyzkumném projektu;

Xiv. mechanismus k zaruce respektovani soukromi osob, které se maji zucastnit na
vyzkumu a k zaruce utajeni osobnich dat;

Xv. mechanismus pfedpokladany pro nakladani s informacemi, které mohou vznikat a byt
dulezité pro aktualni nebo budouci zdravi osob, jez se budou na vyzkumu ucastnit a jejich
rodinnych pfislusnika.

Dalsi informace



xvi. udaje o v8ech platbach a odménach, které maji byt provadény v souvislosti
s vyzkumnym projektem;

xvii. informace o v§ech okolnostech, které by mohly vést ke stfetu zajmu a mohly ovlivnit
nezavisly usudek vyzkumniku;

xviii. Udaje o vSech potencialné predpokladanych budoucich zplsobech vyuzivani, v€éetné
komercéniho vyuziti, vysledkd vyzkum, dat nebo biologickych materiald;

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

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

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

Vzor informovaného souhlasu pacienta pro vyzkumny nebo grantovy projekt

Nazev a popis studie:

Jméno pacienta:

Datum narozeni:

Pacient byl do studie zafazen pod Cislem:

1. J4, nize podepsany (a) souhlasim s mou ucasti ve vyzkumném projektu nebo grantu. Je
mi vice nez 18 let.

2. Byl (a) jsem podrobné informovan (a) o cilech projektu, o jejich postupech, a o tom, co
se ode mé ocCekava. Lékar povéfeny provadénim projektu (zkousejici) mi vysvétlil
oCekavané pfinosy a pfipadna zdravotni rizika, ktera by se mohla vyskytnout béhem me
ucasti na projektu a vysvétlil mi, jak bude postupovat pfi vyskytu jejiho nezadouciho
prubéhu. Beru na védomi, ze provadény vyzkumny projekt je vyzkumnou €innosti. Pokud
je studie randomizovana, beru na védomi pravdépodobnost nahodného zafazeni do
jednotlivych skupin liSicich se léCbou.

3. Informoval (a) jsem Iékaie povéfeného feSenim studie o v8ech Iécich, které jsem uzival
(a) v poslednich 28 dnech, i o téch, které v sou€asnosti uzivam. Bude-li mi néjaky lék
predepsan jinym lékafem, budu ho informovat o své ucasti v klinické studii a bez souhlasu
lékare povéreného touto studii ho nevezmu.

4. Budu pfi své 1é¢bé se svym lékafem spolupracovat a v pfipadé vyskytu jakéhokoliv
neobvyklého nebo neCekaného priznaku ho budu ihned informovat.

5. Po celou dobu studie a dalSi 4 tydny po jejim ukon€eni nebudu darcem krve.

6. Porozumél (a) jsem tomu, ze svou ucast ve studii mohu kdykoliv prerusit i odstoupit,
aniz by to jakkoliv ovlivnilo pribéh mého dalSiho Ié€eni. Moje ucast ve studii je
dobrovolna.

7. Pfi zafazeni do studie budou moje osobni data uchovana s plnou ochranou divérnosti
dle platnych zakond CR. Do mé pavodni zdravotni dokumentace budou moci na zakladé
mého udéleného souhlasu nahlédnout za uc¢elem ovéreni ziskanych udaji zastupci
sponzora, nezavislych etickych komisi a zahrani¢nich nebo mistnich kompetentnich uradu
(v CR je to SUKL — Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv). Pro tyto pfipady je zaruena ochrana
davérnosti mych osobnich dat. Pfi vlastnim provadéni studie mohou byt osobni udaje
poskytnuty jinym nez vySe uvedenym subjektim pouze bez identifikacnich udaja, tj.
anonymni data pod Ciselnym kdodem. Rovnéz pro vyzkumné a védeckeé ucely mohou byt
moje osobni Udaje poskytnuty pouze bez identifikanich udaji (anonymni data) nebo

s mym vyslovnym souhlasem.



8. S moji u€asti na projektu neni spojeno poskytnuti Zzadna finan¢ni odména.

9. Porozumél jsem tomu, Zze mé jméno se nebude nikdy pfimo vyskytovat v zadnych
referatech nebo zpravach z tohoto projektu. Ja pak naopak nebudu proti pouziti vysledku
z tohoto vyzkumu.

Podpis subjektu: Podpis |ékare feSiciho tento vyzkum nebo grant:

Datum: Datum:
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