DODATKOVY PROTOKOL K DOHOVORU O
'UDSKYCH PRAVACH A BIOMEDICINE,
TYKAJUCI SA BIOMEDICINSKEHO
VYSKUMU ZAVAZNY PRE CR, SR, EU

- CZ24 News | 9. cervence 2021

SLOVENSKO: V stvislosti so si¢asnou masivnou vakcina¢nou propagandou a aplikaciou
experimentalnych vakcin proti Covid-19 davame do pozornosti protokol, ktory sa vztahuje na cely
rozsah Cinnosti v zdravotnej oblasti, ktorych sicastou je zasah na ludskej bytosti.

Dodatkovy protokol nadobudol platnost 1. septembra 2007 v silade s ¢l. 37 ods. 1. Tymto
diniom nadobudol platnost aj pre Slovensku republiku.

Vynatky:

Clanok 1

Predmet a ucel

Strany tohto protokolu budu chranit dostojnost a identitu vSetkych ludi a zarucia kazdému bez
diskriminécie zachovanie ich integrity a inych prav a zakladnych slobod s ohladom na akykolvek
vyskum, ktorého stcastou je zdsah na ludskej bytosti v oblasti biomediciny.
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Clanok 2
Rozsah posobnosti

1.Tento protokol sa vztahuje na cely rozsah ¢innosti v zdravotnej oblasti, ktorych stucastou je zasah
na ludskej bytosti.

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

3.Na ucely tohto protokolu znamena pojem ,zasah”

i)fyzicky zdkrok a

ii)akykolvek iny zdsah, ak je spojeny s rizikom pre psychologické zdravie dotknutej osoby.
Clanok 3

Priorita Iudskej bytosti

Zaujmy a blaho ludskej bytosti zic¢astiiujicej sa na vyskume maju prednost pred vyhradnym
zaujmom spolocnosti alebo vedy.

Clanok 4
Vseobecné pravidlo

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

Clanok 5

Neexistencia alternativ

Vyskum na Cloveku mozno uskutoénit len v pripade, ak neexistuje porovnatelne uCinnd alternativa.
Clanok 6

Riziko a prospech

1.Vyskum nebude spojeny s neimernymi rizikami a zatazou na Iudsku bytost v porovnani
s potencidlnym prospechom.

2.Ak vyskum navysSe neslubuje moznost priameho zdravotného prospechu ucastnika vyskumu, takyto
vyskum mozno podniknit len v pripade, ak nie je spojeny s neakceptovatelnym rizikom

a neakceptovatelnou zatazou na ucastnika vyskumu. Nedotkne sa to ustanovenia clanku 15 ods. 2
bodu ii) o ochrane o0s6b, ktoré nie si schopné vyjadrit svoj sthlas s vyskumom.

Clanok 7
Schvalenie

Vyskum mozno podniknut len vtedy, ked bol vyskumny projekt schvéleny prislusnym organom po
nezavislom preskimani jeho vedeckej podstaty vratane zhodnotenia vyznamu ciela vyskumu
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a multidisciplindrneho preskimania jeho etickej prijatelnosti.

Clanok 8

Vedecka kvalita

Kazdy vyskum musi byt vedecky zddvodneny, musi spiiiat véeobecne prijaté kritéria vedeckej kvality
a musi byt vykonany v stlade s prisluSnymi odbornymi zavaznymi povinnostami a Standardmi pod
dohladom prislusne kvalifikovaného riesitela.

Clanok 9

Nezavislé preskumanie etickou komisiou

1. Kazdy vyskumny projekt sa predlozi etickej komisii na nezavislé preskimanie etickej
prijatelnosti. Projekty sa predkladaji na nezavislé preskimanie v kazdom State, v ktorom sa
ma vykonavat akakolvek vyskumna Cinnost.

2.U¢elom multidisciplindrneho prieskumu etickej prijatelnosti vyskumného projektu je ochrana
dostojnosti, prav, bezpecnosti a blaha ucastnikov vyskumu. Hodnotenie etickej prijatelnosti musi byt
zalozené na primeranom rozsahu odbornych vedomosti, ktory primerane odraza nazory odbornikov
a laikov.

3.Eticka komisia vyda posudok so zdovodnenim svojich zaverov.
Clanok 10
Nezavislost etickej komisie

1.Strany protokolu podniknt opatrenia na zabezpecenie nezavislosti etickej komisie. Tento organ
nebude podliehat Ziadnym nepatri¢nym externym vplyvom.

2.Clenovia etickej komisie oznédmia vSetky okolnosti, ktoré by mohli viest k stretu zaujmov. Ak takyto
stret zaujmov vznikne, dotknuté osoby sa nesmu zucastnit na danom preskiimani.

Clanok 11
Informovanie etickej komisie

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

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

Clanok 12
Nevhodné ovplyviovanie

Eticka komisia sa ubezpeci, ze osoby nebudd nevhodne ovplyviiované, aby sa zc¢astnili na vyskume,
vratane financného ovplyvnovania. V tomto smere sa zvlastna pozornost bude venovat zranitelnym
a zavislym osobam.
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Clanok 13
Informovanie ucastnikov vyskumu

1.0sobam, ktoré su poziadané o ucast na vyskumnom projekte, sa poskytnu primerané informacie
v zrozumitelnej forme. Takéto informacie sa zadokumentuju.

2.Informécie budu obsahovat ucel, celkovy plan a mozné rizikd a prospech, plynice z vyskumného
projektu, a ich sucastou bude posudok etickej komisie. Predtym, ako dotknuté osoby poziadaju

o suhlas s tcastou na projekte, budu v zavislosti od charakteru a ucelu vyskumu primerane
informované o

i)charaktere, rozsahu a trvani prislusnych postupov, najmd o podrobnostiach celej zdtaze, ktord bude
spojend s vyskumnym projektom,

ii)dostupnych preventivnych, diagnostickych a liecebnych postupoch,
iii)zabezpeceni reagovania na neziaduce prihody, resp. obavy tcastnikov vyskumu,
iv)tom, ako bude zabezpecené dodrzZiavanie sukromia a dévernosti osobnych tidajov,

v)zabezpeceni pristupu k informdcidm vo vztahu k tcastnikovi, vyplyvajicim z vyskumu,
a k vseobecnym vysledkom vyskumu,

vi)zabezpeceni spravodlivej ndhrady v pripade vzniku skod,

vii)vsetkych predvidanych potencidlnych dalsich spésoboch vyuzitia vysledkov vyskumu, tidajov,
resp. biologického materidlu vrdtane komercného vyuzitia,

viii)zdroji financovania vyskumného projektu.

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

Clanok 14
Suhlas

1.Na zéklade ustanoveni kapitoly V a clanku 19 vyskum na osobach nemozno uskutocnit bez
informovaného, slobodného, vyslovného, konkrétneho a zadokumentovaného suhlasu takychto osob.
Tento sthlas moze dana osoba slobodne vziat spéat, a to v ktorejkolvek etape vyskumu.

2.0dmietnutie udelenia sthlasu s ucastou na vyskume nesmie viest k ziadnej forme diskriminacie
voci dotknutej osobe a spatvzatie sihlasu s ucastou na vyskume nesmie viest k ziadnej forme
diskriminacie voci dotknutej osobe najma s ohladom na pravo na lekarsku starostlivost.

3.Ak je sposobilost osoby na udelenie informovaného sthlasu pochybnad, je potrebné zabezpecit
overenie, Ci takdto osoba tuto sposobilost mad, alebo nie.

Clanok 17

Vyskum s minimalnym rizikom a minimalnou zatazou
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1. Na Gcely tohto protokolu sa vyskum povaZzuje za spojeny s minimalnym rizikom, ak s ohladom
na charakter a rozsah zasahu mozno ocakavat, ze prinajhorSom bude viest k velmi miernemu
a docasnému negativnemu vplyvu na zdravie dotknutej osoby.

2. Za spojeny s minimdlnou zatazou sa povazuje vtedy, ak mozno ocakavat, ze nepohoda bude pre
dotknutu osobu prinajhorSom docasnda a velmi mierna. Pri hodnoteni zataze pre jednotlivca
bude podla okolnosti hodnotit zataz osoba, ktora poziva osobitnt doveru dotknutej osoby.

Clanok 22
VysSetrenie zdravotného stavu

1. Pred zaradenim do vyskumu musi riesitel podniknut vsetky potrebné kroky na vysSetrenie
zdravotného stavu osob, aby sa zabezpecilo, ze budu vylicené vSetky osoby, ktorych ucast na
konkrétnom projekte by bola spojend so zvySenym rizikom.

2. Ak sa vyskum uskutoc¢nuje na osobach v reprodukcnej etape Zivota, osobitné pozornost sa musi
venovat moznym neziaducim vplyvom na sucasné alebo buduce tehotenstvo a zdravie embrya,
plodu alebo dietata.

Clanok 25
Dovernost

1.VSetky informacie osobného charakteru zozbierané pocas biomedicinskeho vyskumu sa musia
povazovat za doverné a musi sa s nimi nakladat podla pravidiel tykajicich sa ochrany sukromia.

2.Zakon musi chranit pred nevhodnym zverejnenim vSetkych ostatnych informécii tykajicich sa
vyskumného projektu, ktoré boli predlozené etickej komisii v stilade s tymto protokolom.

Clanok 26
Pravo na informacie

1.U&astnici vyskumu musia mat pravo dozvediet sa vietky informécie zozbierané o ich zdravi
v stulade s ustanoveniami ¢lanku 10 Dohovoru.

2.K ostatnym osobnym informdaciam zozbieranym pre vyskumny projekt budd mat pristup v stulade so
zakonom o ochrane jednotlivcov s ohladom na spracovanie osobnych tudajov.

Clanok 28

Dostupnost vysledkov

1.Pri ukonceni vyskumu sa etickej komisii alebo prisluSnému organu predlozi sihrnna sprava.
2.Zavery vyskumu sa na poziadanie daju k dispozicii uCastnikom v primeranej lehote.

3.Riesitel podnikne primerané opatrenia na zverejnenie vysledkov vyskumu v primeranej lehote.
KAPITOILA X
PORUSENIE USTANOVENI PROTOKOLU
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Clanok 30
Porusenie prav alebo zasad

Strany poskytnu primeranu sidnu ochranu na okamzité zabranenie alebo zastavenie nezdkonného
porusovania prav alebo zasad zakotvenych v tomto protokole.

Clanok 31
Nahrada skod

Osoba, ktora utrpela Skodu v dosledku tcasti na vyskumnom projekte, mé narok na spravodliva
nahradu v stlade s podmienkami a postupmi ustanovenymi zakonom.

Clanok 32
Sankcie

Strany zabezpecia uplatnenie primeranych sankcii v pripade porusenia ustanoveni tohto protokolu.
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