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Estrasburgo, 25jan2005
Preambulo

Os Estados membros do Conselho da Europa, os outros Estados e a Comunidade europeia, signatarios do presente
Protocolo adicional a Convengdo para a protecdo dos Direitos do Homem e da dignidade do ser humano face as
aplicagdes da biologia e da medicina (adiante denominada «Convengdo»),

Considerando que o objetivo do Conselho da Europa é o de atingir uma unido estreita entre os seus membros e os
métodos de o alcancgar é a salvaguarda e subsequente consecuc¢do dos direitos do homem e das liberdades funda-
mentais;

Considerando que o objetivo perseguido pela Convengdo, como estda definido no seu artigo 1, é o de proteger o ser
humano na sua dignidade e identidade e de garantir a toda a pessoa, sem discriminagdes, o respeito pela sua inte-
gridade e pelos outros direitos e liberdades fundamentais, a luz das aplicagdes da biologia e da medicina;

Considerando que o progresso das ciéncias médicas e bioldgicas, e especialmente os avangos obtidos pela investi-
gacdo biomédica, contribui para poupar vidas e melhorar a qualidade de vida;

Conscientes de que os progressos da ciéncia e da pratica biomédicas resultam de conhecimentos e descobertas
assentes na investigacdo em seres humanos;

Salientando que esta investigacdo é muitas vezes transdisciplinar e internacional;

Tendo em conta as normas profissionais nacionais e internacionais no campo da investigacdo biomédica e os tra-
balhos prévios do Conselho de Ministros e da Assembleia parlamentar do Conselho da Europa;

Convencidos de que a investigagdo biomédica nunca deve fazer-se contra a dignidade do ser humano e dos direi-
tos do homem;

Salientando que a protegdo dos seres humanos participantes em investigagcdo é uma preocupacgdo primordial;

Afirmando que importa conceder, no quadro da investigacdo, uma protecdo especial aos seres humanos mais vul-
neraveis;

Reconhecendo que qualquer pessoa tem o direito a aceitar ou recusar submeter-se a uma investigacdo biomédica
e que ninguém deve ser for¢cado a optar;

Decididos a tomar, no campo da investigacdo biomédica, as medidas adequadas a garantir a dignidade do ser hu-
mano e os direitos e liberdades fundamentais da pessoa,

Acordam no seguinte:
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CAPITULO | - Objeto e ambito

Artigo 1 — Objeto e finalidade

As Partes do presente Protocolo protegem o ser humano na sua dignidade e identidade, e garantem a qualquer
pessoa, sem discriminagdo, o respeito a sua integridade e aos outros direitos e liberdades fundamentais no que se
refere a qualquer investigagdo no campo da biomedicina com interveng¢do no ser humano.

Artigo 2 — Ambito
1. O presente Protocolo aplica-se ao conjunto de atividades de investigagdo com intervengdo no ser humano no
campo da saude.

2. O Protocolo ndo se aplica a investigacdo em embriGes in vitro. Aplica-se a investigacdo em fetos e embriGes in
vivo.

3. Para os fins do presente Protocolo, o termo “intervengdo” compreende:

i) a intervencdo fisica e
ii) qualquer outra intervengdo desde que implique um risco para a saude psiquica da pessoa em causa.

CAPITULO Il - Disposi¢bes gerais

Artigo 3 — Primazia do ser humano
O interesse e o bem do ser humano que participa numa investigacdo devem prevalecer sobre o interesse préprio
da sociedade e da ciéncia.

Artigo 4 — Regra geral
A investigacdo exerce-se livremente sem prejuizo das disposi¢des do presente Protocolo e de outras disposi¢des
legais que garantem a protegdo do ser humano.

Artigo 5 — Auséncia de alternativa
Ndo pode ser desenvolvida uma investigagdo com seres humanos se houver uma alternativa de eficdcia compara-
vel.

Artigo 6 — Riscos e beneficios
1. A investigacdo ndo deve representar para o ser humano um risco ou um constrangimento desproporcionado
face aos beneficios potenciais.

2. Além disso, a investigacdo cujos resultados esperados ndo prevejam beneficios potenciais diretos para a saude
da pessoa em causa ndo deve ser desenvolvida a menos que ndo represente, para os respetivos participantes,
qualquer risco ou constrangimento inaceitaveis. Esta disposi¢cdo deve ser entendida sem prejuizo da aplicagdo do
Artigo 15, paragrafo 2, alinea ii), relativo a prote¢do de pessoas sem capacidade para consentir numa investigagdo.

Artigo 7 — Aprovagao

Nenhuma investigacdo pode ser desenvolvida sem que o projeto respetivo tenha sido aprovado por uma entidade
competente, depois de ter sido objeto de uma avaliagdo independente no plano da sua pertinéncia cientifica, nes-
ta se incluindo uma avaliagdo da importancia do objetivo da investigacdo, assim como de uma avaliagdo pluridisci-
plinar sobre a sua aceitabilidade no plano ético.

Artigo 8 — Qualidade cientifica

Toda a investigacdo deve ser cientificamente fundamentada, cumprir critérios de qualidade cientifica globalmente
reconhecidos e ser efetuada no respeito por normas e obrigacGes profissionais aplicaveis ao caso, sob a supervisdo
de um investigador com qualifica¢des adequadas.

CAPITULO Il - Comiss3o de ética

Artigo 9 — Avaliagdo independente por uma comissdo de ética

1. Qualquer projeto de investigagdo é submetido a uma comissdo de ética para avaliagdo independente sobre a
sua aceitabilidade no plano ético, em cada um dos Estados onde cada uma das suas atividades de investigacdo
ocorra.
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2. A finalidade da avaliagdo pluridisciplinar sobre a aceitabilidade no plano ético do projeto de investigacdo é pro-
teger a dignidade, a seguranca e o bem-estar das pessoas participantes na investigacdo. A avaliagdo sobre a acei-
tabilidade no plano ético deve contemplar um leque adequado de competéncias que reflita os necessarios pontos
de vista tanto profissionais como ndo especializados.

3. A comissdo de ética elabora um parecer fundamentado.

Artigo 10 — Independéncia da comissao de ética
1. As Partes deste Protocolo adotam a medidas necessarias a assegurar a independéncia da comissdo de ética. Esta
entidade ndo deve ser submetida a qualquer influéncia exterior injustificada.

2. Os membros da comissdo de ética declaram todas as circunstancias que possam resultar em conflito de interes-
ses. Se tal conflito ocorrer, os membros em causa ndo devem participar nessa avaliagdo.

Artigo 11 - Informacgdo a fornecer a comissdo de ética
1. Toda a informacgdo necessaria a avaliagdo ética de um projeto de investigagdo é prestada por escrito a comissdo
de ética.

2. E prestada informag3o, nomeadamente, sobre os pontos que constam do anexo a este Protocolo, na medida em
seja pertinente para o projeto de investigacdo. O anexo pode ser alterado pela comissdo citada no Artigo 32 da
Convengdo desde que com maioria de dois ter¢os dos votos expressos.

Artigo 12 — Auséncia de coacdo

A comissdo de ética deve dispor de elementos que lhe permitam garantir que nenhuma coagdo, inclusive de or-
dem financeira, sera exercida sobre as pessoas para obter a sua participacdo numa investigacdo. E dada especial
atencgdo, a este propdsito, a situagdo de pessoas vulnerdveis ou dependentes.

CAPITULO IV - Informagio e consentimento

Artigo 13 - Informacdo a fornecer as pessoas participantes numa investigagao
1. A pessoas convidadas a participar num projeto de investigagdo recebem uma informagado adequada, de forma
inteligivel. Esta informacdo é passada a escrito.

2. Alinformacgédo deve incluir o objetivo, o plano geral, os riscos e beneficios eventuais do projeto de investigacdo, e
referir o parecer da comissdo de ética. Antes de ser pedido o seu consentimento em participar no projeto de inves-
tigacdo, as pessoas devem ser concretamente informadas, de acordo com a natureza e o objetivo da investigagao,
sobre:

i) a natureza, extensdo e duragdo dos procedimentos em causa, nomeadamente sobre detalhes de quaisquer res-
tricbes impostas pelo projeto de investigacao;

ii) os procedimentos preventivos, diagndsticos ou terapéuticos disponiveis;

iii) as medidas previstas para reagir a eventuais acontecimentos indesejaveis e para responder a preocupagoes dos
participantes na investigagao;

iv) as disposi¢Ges adotadas para garantir o respeito pela vida privada e a confidencialidade dos dados pessoais;

v) as disposi¢Bes destinadas a tornar acessiveis ao participante tanto as informacgdes decorrentes da investigagdo
que lhe digam respeito como os resultados do conjunto da investigacao;

vi) as medidas tomadas para assegurar uma compensacdo justa em caso de danos;

vii) toda a futura utilizagdo dos resultados da investigacdo, dos dados e materiais bioldgicos que eventualmente
sejam considerados, nomeadamente os de indole comercial;

viii) a origem do financiamento do projeto de investigacdo.

3. As pessoas convidadas a participar num projeto de investigacdo sdo igualmente informadas dos direitos e garan-
tias previstos pela lei para sua prote¢do. Sdo nomeadamente informadas do seu direito a recusar consentimento
ou de o retirar em qualquer momento, sem que dai resulte qualquer forma de discriminagdo, em especial no que
se refere ao seu direito de receber cuidados médicos.
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Artigo 14 — Consentimento

1. Nenhuma investigacdo sobre uma pessoa pode ser efetuada, sem prejuizo das disposicdes do Capitulo V e do
Artigo 19, sem que essa pessoa tenha dado consentimento esclarecido, livre, expresso, especifico e feito por es-
crito. O consentimento pode ser livremente revogado pela pessoa em qualquer momento da investigac¢do.

2. A recusa de dar consentimento, assim como a sua revogagdo, ndo podem ter como consequéncia submeter a
pessoa a qualquer forma de discriminagdo, em especial no que se refere ao seu direito de receber cuidados médi-
cos.

3. Desde que haja alguma divida quanto a capacidade de uma pessoa para dar o seu consentimento esclarecido,
sdo adotadas medidas para verificar se esta possui ou ndo essa capacidade.

CAPITULO V - Protegio das pessoas que ndo tém capacidade para consentir numa investigagdo

Artigo 15 — Protecdo das pessoas que ndo tém capacidade para consentir numa investiga¢ao
1. Uma investigacdo ndo pode ser leva a cabo numa pessoa que ndo tenha capacidade para a consentir, a menos
que estejam reunidas as seguintes condig¢des especificas:

i) os resultados esperados da investigacdo significam um beneficio real e direto para a sua saude;

i) a investigagdo ndo pode ser efetuada com eficacia comparavel em pessoas capazes de consentir ;

iii) a pessoa participante na investigacdo foi informada dos seus direitos e garantias previstos na lei para sua prote-
¢do, salvo se ndo estiver em estado de receber essa informagéo;

iv) a autorizacdo necessaria tenha sido dada especificamente e por escrito pelo representante legal, ou por uma
autoridade, pessoa ou entidade prevista em lei. O autor da autorizagdo recebe previamente a informagdo exigida
no Artigo 16 e tem em atenc¢do os desejos e obje¢Ges que a pessoa eventualmente antecipadamente exprimiu. A
pessoa maior que ndo tenha capacidade para consentir deve, na medida do possivel, estar associada ao procedi-
mento de autorizagdo. A opinido da pessoa menor é tida em conta como um fator cada vez mais determinante, em
fungdo da idade e do seu grau de maturidade;

v) a pessoa em causa ndo se opde.

2. A titulo excecional, e nas condi¢Ges de protegdo previstas em lei, sé pode ser autorizada uma investigagdo cujos
resultados esperados ndo signifiguem um beneficio direto para a salude da pessoa em causa se estiverem reunidas
as condigGes previstas nas alineas ii), iii), iv) e v) do paragrafo 1 acima referido, bem como as seguintes condigdes
suplementares:

i) a investigagdo tem por objetivo contribuir, gragas a melhoria significativa do conhecimento cientifico sobre o
estado da pessoa, a sua doenga ou disturbio, para a obtencgdo, no final, de resultados que permitam um beneficio
para a pessoa em causa ou para outras pessoas da mesma idade ou que sofram da mesma doenca ou disturbio ou
apresentem as mesmas carateristicas;

ii) a investigagdo ndo representa para a pessoa em causa sendo um risco minimo ou um constrangimento minimo;
e nenhuma consideragdo quanto a importancia dos beneficios potenciais da investigacdo pode ser utilizada para
justificar um nivel acrescido de risco ou constrangimento.

3. A objecdo a participacgdo, a recusa de dar autorizagdo ou a revogacdo de autorizagdo para participar numa inves-
tigacdo ndo podem ter como consequéncia infligir a pessoa em causa qualquer forma de discriminagdo, em especi-
al no que se refere ao direito a receber cuidados médicos.

Artigo 16 — Informacdo a fornecer antes da autorizagao
1. Quem for chamado a autorizar a participagdo de uma pessoa num projeto de investigagdo recebe a informacgdo
adequada, de forma inteligivel. Esta informacgdo é passada a escrito.

2. Alinformacgao deve incluir o objetivo, o plano geral, os riscos e beneficios eventuais do projeto de investigagdo, e
referir o parecer da comissdo de ética. Além disso, sdo informados sobre os direitos e garantias previstos na lei
sobre a protegdo das pessoas sem capacidade para consentir numa investigacdo. Sdo nomeadamente informados
do seu direito a recusar a autorizagdo ou de a revogar em qualquer momento, sem que a pessoa sem capacidade
para consentir venha a sofrer qualquer forma de discriminagdo, especialmente no que se refere ao seu direito a
receber cuidados médicos. S3o especificamente informados, conforme a natureza e o objetivo da investigagdo,
sobre os elementos indicados na lista constante do Artigo 13.
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3. A informagédo é igualmente prestada a pessoa em causa, a menos que esta ndo esteja em condicbes de a rece-
ber.

Artigo 17 - Investiga¢do que representa um risco minimo e um constrangimento minimo

1. Para as finalidades do presente Protocolo, uma investigacdo é considerada como representando um risco mini-
mo se, no que se refere a natureza e alcance da intervencdo, se pode esperar que resulte, no maximo, um impacto
negativo muito ligeiro e temporario sobre a salide da pessoa em causa.

2. Uma investiga¢do é considerada como representando um constrangimento minimo se se pode esperar que os
desconfortos que possam resultar sdo, no maximo, muito ligeiros e temporarios para a pessoa em causa. Quando
da avaliagdo individual do constrangimento, é chamada a pronunciar-se uma pessoa que goze de especial confian-
¢a da pessoa em causa.

CAPITULO VI - Situagdes particulares

Artigo 18 — Investiga¢do durante a gravidez e o aleitamento

1. Uma investigacdo numa pessoa gravida cujos resultados esperados nado representem beneficio direto para a sua
saude, do embrido, do feto ou da crianga apds nascer, ndo pode ser levada a cabo sendo se estiverem reunidas as
seguintes condi¢des suplementares:

i) a investigacdo tem por objetivo contribuir para obter, no final, resultados que permitam um beneficio para ou-
tras mulheres quanto a procriagdo ou para outros embrides, fetos ou criangas;

ii) ndo pode ser efetuada uma investigacdo de eficacia comparavel em mulheres que ndo estejam gravidas;

iii) a investigagdo apenas envolve um risco minimo e um constrangimento minimo.

2. Quando investigagdo é realizada em mulheres que amamentam é adotado um cuidado especial para evitar
qualquer impacto negativo sobre a saude da criancga.

Artigo 19 - Investiga¢cdo em pessoas em situacées de emergéncia clinica
1. A lei determina se, e em que condi¢des suplementares de prote¢do, pode ser realizada uma investigagdo em
situagOes de emergéncia:

i) quando a pessoa ndo esta em estado de consentir, e
ii) quando, por causa dessa mesma urgéncia, é impossivel obter, em tempo, autorizacdo do representante ou da
autoridade ou da pessoa ou entidade que, fora da situacdo de emergéncia, seria chamada a dar autorizagao.

2. A lei deve incluir as seguintes condi¢Ges especificas:

i) ndo pode ser efetuada uma investigacdo de eficacia comparavel em pessoas que se ndo encontrem em situagdo
de emergéncia;

ii) a investigacdo ndo pode ser levada a cabo a menos que o projeto tenha sido aprovado especificamente para
situagcOes de emergéncia por uma entidade competente;

iii) é respeitada qualquer objecdo anteriormente expressa pela pessoa e levada ao conhecimento do investigador;
iv) se os resultados esperados da investigagdo ndo representam beneficio direto para a salide da pessoa em causa,
a investigacdo tem por finalidade contribuir, gragcas a melhoria significativa do conhecimento cientifico sobre o
estado da pessoa, a sua doencga ou disturbio, para a obtengdo, no final, de resultados capazes de conferir benefi-
Ccios para a pessoa em causa ou para outras pessoas na mesma categoria ou com a mesma doenga ou disturbio ou
no mesmo estado de saude, e a investigacdo apenas representar para a pessoa em causa apenas um risco minimo
ou um constrangimento minimo.

3. A pessoa participante em investigacdo em situagdes de emergéncia ou, se for o caso, o seu representante, rece-
bem toda a informagdo adequada relativa a sua participacdo no projeto de investiga¢do logo que possivel. O con-
sentimento ou a autorizagdo para prolongar esta participagdo é exigivel desde que seja razoavelmente possivel.

Artigo 20 - Investiga¢do em pessoas privadas de liberdade

Quando a lei permita a investigagdo em pessoas privadas da liberdade, estas ndo podem participar em investiga-
¢do cujos resultados ndo confiram beneficio direto para a sua saude sendo quando estejam reunidas as seguintes
condi¢Ges suplementares:
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i) ndo possa ser efetuada uma investigacdo de eficacia compardvel sem a participagdo de pessoas privadas de li-
berdade;

ii) a investigacdo tenha por objetivo contribuir para obter, no final, resultados que permitam um beneficio para
pessoas privadas de liberdade;

iii) a investiga¢do ndo implique sendo um risco minimo e um constrangimento minimo.

CAPITULO VII — Seguranga e supervisido

Artigo 21 — Reducao de riscos e constrangimentos
1. Devem ser tomadas todas as medidas que garantam a seguranca e reduzam ao minimo os riscos e constrangi-
mentos para quem participe na investigac¢ao.

2. Ndo pode ser efetuada investigacdo sem ter a supervisdao de um clinico que possua qualificagdes e experiéncia
necessarias.

Artigo 22 — Avalia¢do do estado de saude

1. O investigador toma todas as medidas necessarias a avaliagdo do estado de saude dos seres humanos antes de
serem admitidos a participacdo na sua investigacdo e a assegurar-se de que seja excluido quem possa ser exposto
a um risco acrescido por participar num projeto de investigagdo especifico.

2. Quando a investigacdo se realiza em pessoas em idade de procriar, é prestada especial atengdo aos eventuais
efeitos indesejaveis sobre uma eventual gravidez em curso ou futura e sobre a saide do embrido, feto ou crianga.

Artigo 23 — Nao-interferéncia com intervengoes clinicas necessarias
1. Ainvestigacdo ndo deve protelar nem privar os participantes das medidas preventivas, diagndsticas ou terapéu-
ticas necessarias do ponto de vista médico.

2. Se se tratar de investigacdo sobre meios de prevengdo, de diagndstico ou de tratamento, os participantes do
grupo de controlo devem beneficiar de métodos validos de prevengdo, diagndstico e tratamento.

3. A utilizagdo de um placebo so é permitida na auséncia de um método de eficacia reconhecida ou nos casos em
que a paragem ou suspensdo de um tal método ndo apresente risco nem constrangimento inaceitaveis.

Artigo 24 — Novos desenvolvimentos
1. As Partes do presente Protocolo adotam as medidas que garantam que o projeto de investigacdo serd reavaliado
se desenvolvimentos cientificos ou acontecimentos supervenientes o justificarem.

2. A reavaliacdo tem por finalidade estabelecer:

i) se se deve dar por finda a investigagdo, ou se é necessario modificar o projeto de investigacdo para que possa
prosseguir;

ii) se os participantes na investigacdo ou, se for o caso, os seus representantes, devem ser informados de novos
desenvolvimentos ou acontecimentos;

iii) se o consentimento, ou a autorizagdo para a participagdo, deve ser de novo solicitado.

3. Qualquer nova informagdo pertinente para a participagdo na investigagdo é comunicada aos participantes ou, se
for o caso, aos seus representantes, em devido tempo.

4. As razdes para qualquer tipo de interrupg¢do prematura de uma investigagdo sdo levadas ao conhecimento da
entidade competente.

CAPITULO VIII - Confidencialidade e direito a informagdo

Artigo 25 — Confidencialidade
1. Todas os dados com carater pessoal recolhidos a propdsito de uma investigacdo sdo considerados confidenciais
e tratados com respeito pelas regras relativas a protec¢do da vida privada.

2. A lei protege contra a divulgacdo inapropriada de qualquer informacdo relativa a um projeto de investigacdo
que tenha sido comunicada a uma comissao de ética de acordo com o disposto neste Protocolo.
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Artigo 26 - Direito a informacdo
1. As pessoas participantes numa investigagdo tém o direito a conhecer todas as informag0es relativas a sua saude,
conforme as disposi¢des do Artigo 10 da Convengéo.

2. As outras informacgdes de carater pessoal recolhidas durante uma investigacdo ficardo acessiveis a essas pessoas
de acordo com a lei relativa a protecdo das pessoas, face ao tratamento de dados de cardter pessoal.

Artigo 27 — Dever de cuidado

Se a investigacdo revela informagGes pertinentes para a saude atual ou futura, ou para a qualidade de vida de pes-
soas participantes na investigagcdo, a comunica¢do dessas informagdes deve ser-lhes proposta. Esta comunicagdo
insere-se no quadro de cuidados médicos ou do aconselhamento. Nesse sentido, deve ser tida em conta a prote-
¢do da confidencialidade e respeitar-se a vontade eventual dos interessados a ndo serem informados.

Artigo 28 — Acesso aos resultados
1. No final da investigacdo, é apresentado a comissdo de ética ou a entidade competente um relatério ou um re-
sumo.

2. Se solicitarem, os participantes devem ter acesso as conclusdes da investigacdo em devido tempo.
3. O investigador torna publicos, pelos meios apropriados, os resultados da investigagdo em devido tempo.
CAPITULO IX — Investigag¢bes realizadas em Estados n3o signatarios do presente Protocolo

Artigo 29 — InvestigagOes realizadas em Estados nao signatarios do presente Protocolo

Os promotores e os investigadores sujeitos a jurisdicdo de uma Parte do presente Protocolo que planeiem realizar
ou dirigir um projeto de investigagdo num Estado que ndo é Parte, asseguram-se de que, sem prejuizo das disposi-
¢Oes aplicaveis nesse Estado, o projeto de investigagdo respeita os principios que fundamentam as disposi¢des do
presente Protocolo. Se for necessario, a Parte adota medidas adequadas a esse fim.

CAPITULO X - Violagdo das disposi¢des do Protocolo

Artigo 30 - Violagao dos direitos ou dos principios
As partes asseguram uma protecdo judicial adequada com vista a impedir ou fazer terminar a curto prazo a infra-
¢aoilicita de direitos ou principios reconhecidos no presente Protocolo.

Artigo 31 — Reparagao de danos injustificados
Qualquer pessoa que tenha sofrido um dano em resultado da sua participagdo numa investigagdo tem o direito a
receber uma compensagao justa nas condi¢ées e modalidades previstas na lei.

Artigo 32 — Sangoes
As Partes preveem sang¢des adequadas no caso de violagdo das disposi¢Ges do presente Protocolo.

CAPITULO X! — Relagdo do presente Protocolo com a Convengdo e revisdo do Protocolo

Artigo 33 — Relacdo do presente Protocolo com a Convengdo
As Partes consideram os Artigos 1 a 32 do presente Protocolo como artigos adicionais da Convencgdo e que todas as
disposi¢cdes da Convengdo se aplicam em conformidade.

Artigo 34 — Protecdo mais ampla

Nenhuma das disposi¢des do presente Protocolo sera interpretada como limitando ou prejudicando a faculdade de
cada Parte estabelecer acordos com pessoas participantes na investigacdo que protejam de modo mais amplo do
que o previsto no presente Protocolo.

Artigo 35 — Revisao do Protocolo

Tendo em vista os desenvolvimentos cientificos, o presente Protocolo sera objeto de avaliagdo no seio do comité
previsto no Artigo 32 da Convengdo, no prazo maximo de cinco anos apos a entrada em vigor do presente Protoco-
lo e, em seguida, a intervalos que o comité determine.
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CAPITULO XII - Disposigdes finais

Artigo 36 — Assinatura e ratificagdo

O presente Protocolo esta aberto a subscricdo dos Signatarios da Convencgdo. Sera submetido a ratificacdo, aceita-
¢do e aprovagdo. Um Signatdrio ndo pode ratificar, aceitar ou aprovar o presente Protocolo sem ter anterior ou
simultaneamente ratificado, aceitado ou aprovado a Convengdo. Os instrumentos de ratificagdo, aceitagdo ou
aprovagao serdo depositados na Secretaria Geral do Conselho da Europa.

Artigo 37 — Entrada em vigor

1. O presente Protocolo entrard em vigor no primeiro dia do més seguinte a expiragdo de um periodo de trés
meses apods a data em que cinco Estados, incluindo pelo menos quatro Estados membros do Conselho de Europa,
tenham expressado o seu consentimento aderirem ao Protocolo, conforme o Artigo 36.

2. Para todo o Signatdrio que expresse ulteriormente o seu consentimento a aderir ao Protocolo, este entrara
em vigor no primeiro dia do més seguinte a expiracdo de um periodo de trés meses apds a data de depdsito do
instrumento de ratificacdo, aceitagdo ou aprovagao.

Artigo 38 — Adesao
1. Apds a entrada em vigor do presente Protocolo, todos os Estados que adiram a Convengdo poderdo aderir
igualmente ao presente Protocolo.

2. A adesdo efetuar-se-a pelo depdsito, perante o Secretario-geral do Conselho da Europa, de um instrumento
de adesdo que produzira efeitos no primeiro dia do més seguinte a expira¢do de um periodo de trés meses apds a
data do seu depésito.

Artigo 39 — Denuincia
1. Qualquer Parte pode, em qualquer momento, denunciar o presente Protocolo, dirigindo uma notificagdo ao
Secretdrio-geral do Conselho da Europa.

2. A denuncia produzira efeitos no primeiro dia do més seguinte a expira¢cdo de um periodo de trés meses apds
a data da recegdo da notificagdo pelo Secretario-geral.

Artigo 40 — NotificagGes

O Secretario-geral do Conselho da Europa notificard os Estados membros do Conselho da Europa, a Comunidade
europeia, todos os Signatarios, todas as Partes e todos os outros Estados que tenham sido convidados a aderir a
Convengdo, sobre:

a) qualquer assinatura;

b) o depdsito de qualquer instrumento de ratificagdo, aceitagdo, aprovagdo ou ades3o;

c) qualquer data de entrada em vigor do presente Protocolo, de acordo com os seus Artigos 37 e 38;
d) qualquer outro ato, notificagdo ou comunicagdo respeitante ao presente Protocolo.

Em fé do que, os abaixo-assinados, devidamente mandatados para o efeito, assinam o presente Protocolo.

Feito em Estrasburgo, a 25 de janeiro de 2005, em inglés e francés, sendo ambos os textos igualmente auténticos,
num sé exemplar que serd depositado nos arquivos do Conselho da Europa. O Secretdrio-geral do Conselho de
Europa enviard coépia certificada a cada um dos Estados membros do Conselho da Europa, aos Estados nao-
membros que participaram na elaboragdo do presente Protocolo, a todos os Estados convidados a aderir a Con-
vengdo e a Comunidade europeia.
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Anexo ao Protocolo adicional relativo a investiga¢cdo biomédica
Informacdo fornecida a comissao de ética

E fornecida a comissdo de ética uma informacdo sobre os seguintes pontos, na medida em que seja pertinente
para o projeto de investigag¢do:

Descricao do projeto
i) o nome do investigador principal, as qualificacGes e a experiéncia dos investigadores e, se for o caso, da pessoa
responsavel no plano clinico, assim como do plano de financiamento;

ii) o objetivo e a fundamentagdo da investigagdo, assentes no mais recente estado dos conhecimentos cientificos;
iii) os métodos e os procedimentos previstos, incluindo as técnicas de analise estatistica ou outra;
iv) um resumo suficientemente completo e explicito do projeto de investigacdo, redigido em linguagem acessivel;

v) uma declaragdo sobre submissGes anteriores e simultaneas que tenham por objeto o projeto de investigagdo e o
respetivo resultado;

Participantes, consentimento e informacdo
vi) os motivos que fundamentam a utilizacdo de seres humanos na projeto de investigagdo;

vii) os critérios de inclusdo ou exclusdo das categorias de pessoas que participam no projeto de investigagdo, assim
como as modalidades da sua selegdo e recrutamento;

viii) os motivos para o recurso a grupos de controlo ou a sua auséncia;
ix) a descrigdo da natureza e grau de risco previsivel que possa decorrer de participagdo na investigagdo;

x) a natureza, extensdo e duragdo das intervengGes que se preveem efetuar nos participantes da investigacdo e os
pormenores sobre qualquer constrangimento imposto pelo projeto de investigacao;

xi) as medidas tomadas para acompanhar, avaliar e reagir aos acontecimentos que puderem ter consequéncias
para a saude presente ou futura dos participantes na investigagao;

xii) a natureza e o momento em que as informagdes serdo transmitidas as pessoas suscetiveis de participar no pro-
jeto de investigacdo e os meios propostos para comunicar as ditas informacgdes;

xiii) os documentos previstos para recolher o consentimento das pessoas convidadas a participar no projeto de
investigacdo ou, no caso de pessoas sem capacidade de consentir, a correspondente autorizagdo;

xiv) as disposi¢Oes tomadas para garantir o respeito pela vida privada das pessoas suscetiveis de participar na in-
vestigacdo e para assegurar a confidencialidade dos dados de carater pessoal;

xv) as disposi¢des previstas respeitantes a informagédo suscetivel de ser recolhida e que possa ser pertinente para a
saude presente e futura das pessoas suscetiveis de participar na investigacdo e dos membros da sua familia;

Outras informagoes
xvi) as informacgdes relativas aos pagamentos e compensag¢des pagas no quadro do projeto de investigacao;

xvii) qualquer circunstancia que possa conduzir a conflitos de interesse suscetiveis de afetar a independéncia de
opinido dos investigadores;

xviii) quaisquer utilizagdes ulteriores eventualmente previstas, nomeadamente comerciais, dos resultados da in-
vestigacdo, dos dados e dos materiais bioldgicos;

xix) qualquer outro problema ético, como tal apercebido pelo investigador;
xx) qualquer seguro ou indemnizagdo que vise cobrir os prejuizos supervenientes no contexto da investigagao.

A comissdo de ética pode pedir informacgdes adicionais que sejam necessarias a avaliagdo do projeto de investiga-

¢do.



