PROTOCOLO ADICIONAL

A CONVENCAO SOBRE OS
DIREITOS HUMANOS® E A BIOMEDICINA,
RELATIVO A INVESTIGACAO BIOMEDICA

Preambulo

Os Estados-membros do Conselho da Europa, os outros Estados e a Comunidade Europeia,
signatarios do presente Protocolo Adicional a Conven¢do para a Prote¢do dos Direitos
Humanos e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagdes da Biologia e da Medicina
(doravante denominada “a Convencéo”),

Considerando que o objetivo do Conselho da Europa consiste em alcangar uma unido mais
estreita entre os seus membros e que um dos métodos através dos quais esse objetivo é
prosseguido € a protecdo e o desenvolvimento dos direitos humanos e das liberdades
fundamentais;

Considerando que o objetivo da Convencdo, tal como definido no artigo 1°, consiste em
proteger a dignidade e identidade de todos os seres humanos e garantir a qualquer pessoa,
sem discriminacdo, o respeito pela sua integridade e pelos seus outros direitos e liberdades
fundamentais em relacéo as aplica¢6es da biologia e da medicina;

Considerando que o progresso alcangcado pelas ciéncias médicas e bioldgicas, em particular no
dominio da investigacdo biomédica, contribui para salvar vidas ou para melhorar
significativamente a sua qualidade;

Conscientes de que o0 avango da ciéncia e da pratica biomédica depende do conhecimento e da
descoberta que necessitam da investigacdo em seres humanos;

Sublinhando que muitas vezes essa investigacao € transdisciplinar e internacional;
Tendo em conta as normas profissionais, nacionais e internacionais, no dominio da
investigacdo biomédica, bem como o trabalho realizado anteriormente pela Comissdo de

Ministros e pela Assembleia Parlamentar do Conselho da Europa neste dominio;

Convencidos de que nunca se deveria realizar investigacdo biomédica que seja contraria a
dignidade humana e aos direitos humanos;

Sublinhando que a protecdo dos seres humanos que participam na investigacéo é a principal
preocupacéo;

Afirmando que deve ser concedida uma protecdo especial aos seres humanos que possam ser
vulneraveis no contexto da investigacao;

! Nota relativa a tradugdo: dando cumprimento a Resolugdo da Assembleia da Republica n.°39/2013,
que recomenda a substituicdo da expressdo “Direitos do Homem” pela expressdo “Direitos Humanos”
nomeadamente em textos para publicacdo e divulgacdo (alinea a) da referida Resolucéo), efetuou-se
essa substituicdo sempre que no texto é feita referéncia a primeira das duas expressdes. Tal implicou
alterar a designacao, até ao momento utilizada, da Convencéo e do Protocolo.
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Reconhecendo que toda a pessoa tem o direito de aceitar ou de se recusar a ser objeto da
investigacdo biomédica e que ninguém deveria ser forcado a ser objeto de uma tal
investigacao;

Decididos a adotar as medidas necessérias para salvaguardar a dignidade humana e o respeito
pelos direitos e pelas liberdades fundamentais da pessoa em relagdo a investigacdo biomédica,

Acordam no seguinte:

Capitulo | - Objeto e finalidade
Artigo 1° — Objeto e finalidade
As Partes no presente Protocolo deverao proteger a dignidade e identidade de todos
0s seres humanos e garantir a qualquer pessoa, sem discriminacéo, o respeito pela sua
integridade e pelos seus outros direitos e liberdades fundamentais em relacdo a
qualquer investigacdo que envolva interven¢des em seres humanos no dominio da
Biomedicina.

Artigo 2° — Ambito

1 O presente Protocolo abrange todas as atividades de investigacdo na area da
saude que envolvam intervengdes em seres humanos.

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

3 Para efeitos do presente Protocolo, “intervenc¢do” inclui:
[ Uma intervencao clinica, e
ii Qualquer outra intervencao na medida em que envolva um risco para a
saude psiquica da pessoa em causa.
Capitulo Il - Disposi¢des Gerais

Artigo 3° — Primado do ser humano

Os interesses e 0 bem-estar do ser humano que participa numa investigacao deverao
prevalecer sobre o interesse Unico da sociedade ou da ciéncia.

Artigo 4° — Regra Geral

A investigacdo deverd ser realizada livremente, sob reserva das disposi¢des do
presente Protocolo e de outras disposi¢des legais que assegurem a protecdo do ser
humano.

Artigo 5° — Auséncia de alternativas

A investigacdo em seres humanos sé pode ser empreendida se ndo houver alternativa
de eficacia comparavel.
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Artigo 6° —Riscos e beneficios

1 A investigacdo ndo deverd comportar para o ser humano riscos e incomodos que sejam
desproporcionais aos seus potenciais beneficios.

2 Mais, nos casos em que a investigacdo ndo tem potencial para gerar resultados que
comportem um beneficio direto para a saide do participante na investigacéo, tal
investigacdo s6 pode ser empreendida, se apenas comportar para o participante na
investigacao riscos e incomodos aceitaveis. Esta disposi¢do néo prejudica a disposi¢do
contida na alinea ii do numero 2 do artigo 15° relativa a protecdo das pessoas que
carecam de capacidade para consentir na investigacao.

Artigo 7° — Aprovacao

A investigacdo s6 pode ser empreendida se o projeto de investigacdo tiver sido
aprovado pelo 6rgdo competente ap0s a aprecia¢do independente do seu meérito
cientifico, incluindo a avaliacdo da relevancia do objetivo da investigacdo, e a analise
multidisciplinar da sua aceitabilidade ética.

Artigo 8° — Qualidade cientifica

Qualquer investigacdo tem de ser cientificamente justificada, cumprir critérios de
qualidade cientifica e realizar-se de acordo com as obriga¢des e normas profissionais
relevantes sob a supervisdo de um investigador devidamente qualificado.

Capitulo 1ll — Comité de Etica
Artigo 9° — Apreciacdo independente por um Comité de Etica

1 Todo o projeto de investigagdo devera ser submetido a um Comité de Etica para a
apreciacdo independente da sua aceitabilidade ética. Tais projetos deverdo ser
submetidos a uma apreciacao independente em cada Estado em que deva realizar-se
qualquer atividade de investigacéo.

2 O objetivo da apreciacdo multidisciplinar da aceitabilidade ética do projeto de
investigacdo devera ser proteger a dignidade, os direitos, a seguranca e 0 bem-estar
dos participantes na investigacdo. A avaliacdo da aceitabilidade ética devera basear-se
num conjunto de competéncias e experiéncias que reflita adequadamente as opinides
de profissionais e de n&o profissionais.

3 A Comissdo de Etica devera emitir um parecer que apresente conclusdes
fundamentadas.

Artigo 10° — Independéncia da Comisséo de Etica
1 As Partes no presente Protocolo deverdo adotar medidas para assegurar a

independéncia da Comissdo de Etica. Esse 6rgdo ndo deverd ser submetido a
influéncias externas indevidas.
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2 Os membros da Comiss&o de Etica deverdo declarar todas as circunstancias passiveis
de gerar um conflito de interesses. Havendo tais conflitos, os envolvidos ndo deverdo
participar naquela apreciagéo.

Artigo 11° — Informac&o para a Comiss&o de Etica

1 Toda a informacao necessaria para a avaliagdo ética do projeto de investigacdo devera
ser prestada por escrito & Comissao de Etica.

2 Deveré ser dada informacao, em particular, sobre os elementos constantes do anexo a
este Protocolo, na medida em que seja relevante para o projeto de investigacdo. O
anexo pode ser alterado pela Comissdo, instituido pelo artigo 32° da Convencao, por
maioria de dois tergos dos votos expressos.

Artigo 12° — Influéncia indevida

A Comissdo de Etica tem de se certificar de que ndo sera exercida nenhuma influéncia
indevida sobre pessoas para que participem na investigacdo. A este respeito, tem de
ser dada especial atencdo as pessoas vulneraveis ou dependentes.

Capitulo IV — Informagéo e Consentimento

Artigo 13° — Informagcéo para os sujeitos de investigacio

1 As pessoas convidadas a participar num projeto de investigacdo devera ser prestada
informacdo adequada de forma compreensivel. Esta informacdo devera ser
documentada.

2 A informacao devera abranger o objetivo, o plano global, bem como os possiveis riscos

e beneficios do projeto de investigac&o, e incluir o parecer da Comiss&o de Etica. Antes
de Ihes ser solicitado o consentimento para a participacgdo num projeto de
investigacdo, as pessoas em causa deverdo ser especificamente informadas, de acordo
com a natureza e o objetivo da investigacdo, sobre:

i.A natureza, o alcance e a duracdo dos procedimentos envolvidos, em especial 0s
pormenores de qualquer incomodo imposto pelo projeto de investigagéo;

ii.Procedimentos preventivos, diagndsticos e terapéuticos disponiveis;

iii.Os instrumentos para fazer face a acontecimentos adversos ou responder as
preocupagdes dos participantes na investigacao;

iv.Instrumentos que assegurem o respeito da vida privada e a confidencialidade dos
dados pessoais;

v.Instrumentos de acesso a informacéo resultante da investigagdo e com pertinéncia
para o participante, e aos seus resultados globais;

vi.Os instrumentos que assegurem uma compensacao justa em caso de dano;
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Vil.

viii.

Quaisquer outras potenciais utiliza¢fes previstas, incluindo a utilizagdo comercial, dos
resultados da investiga¢do, dos dados ou materiais bioldgicos;

A fonte de financiamento do projeto de investigacéo.

Além disso, as pessoas convidadas a participar num projeto de investigacdo deverao
ser informadas sobre os direitos e garantias previstos na lei para a sua protecéo, e
especificamente sobre o seu direito de recusarem ou revogarem em qualquer
momento o consentimento sem serem objeto de qualquer forma de discriminagdo, em
particular no que toca ao direito a assisténcia médica.

Artigo 14° — Consentimento

Sob reserva do disposto no Capitulo V e no artigo 19°, ndo se pode realizar
investigacdo alguma numa pessoa sem 0 seu consentimento informado, livre,
expresso, especifico e documentado. A pessoa pode em qualquer fase da investigacao
revogar livremente tal consentimento.

Da recusa ou da revogacdo do consentimento em participar na investigacdo néo
deverd resultar qualquer forma de discriminacdo contra a pessoa em causa, em
particular no que toca ao direito a assisténcia médica.

Em caso de duvida sobre a capacidade da pessoa para prestar consentimento
informado, deveréo ser adotados instrumentos para verificar se a pessoa tem ou nio
tal capacidade.

Capitulo V — Protec¢do de pessoas que caregam de capacidade para consentir na investigacdo

Artigo 15° - Protecdo de pessoas que care¢am de capacidade para consentir na
investigacao

A investigacdo numa pessoa, que careca de capacidade para consentir na investigacao,
sé pode ser empreendida se estiverem preenchidas todas as condi¢des especificas que
se seguem:

Os resultados da investigacdo tém potencial para gerar um beneficio real e direto para
a sua saude;

Nao se pode realizar investigacao de eficacia comparavel em individuos capazes de
prestar consentimento;

O sujeito de investigacdo foi informado dos seus direitos e garantias previstos na lei
para a sua protecdo, a menos que esse mesmo sujeito ndo esteja em condicdes de
receber a informagéo;

A autorizacdo necessaria foi dada especificamente e por escrito pelo representante
legal ou por uma autoridade, uma pessoa ou um 6rgdo, previstos por lei, depois de
terem recebido a informacéo exigida pelo artigo 16° e tendo em conta os desejos e as
objec¢des previamente manifestados pela pessoa.
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Um adulto que careca de capacidade para consentir devera tanto quanto possivel
participar no processo de autorizacdo. A opinido de um menor deverd ser tida em
consideracdo como um fator progressivamente mais determinante, em fun¢do da
idade e do grau de maturidade;

A pessoa em causa ndo se opde.

Excecionalmente e nas condi¢des de protecdo previstas na lei, nos casos em que a
investigacdo ndo tem potencial para gerar resultados que comportem um beneficio
direto para a salde da pessoa em causa, tal investigacdo pode ser autorizada se as

condi¢es previstas nas alineas ii, iii, iv e v do nimero 1 e as seguintes condi¢cdes
adicionais estiverem preenchidas:

A investigacdo tem por objetivo contribuir, através de uma melhoria significativa do
conhecimento cientifico do estado, da doenca ou da perturbacdo do individuo, para
alcancar de forma definitiva resultados capazes de comportar um beneficio para a
pessoa em causa Ou para outras pessoas do mesmo grupo etario ou que sofram da
mesma doenga ou que se encontrem no mesmo estado;

A investigagdo comporta apenas um risco minimo e um incomodo minimo para o
individuo em causa, sendo que qualquer consideracdo de potenciais beneficios
adicionais da investigacdo ndo devera ser utilizada para justificar um nivel acrescido de
risco ou de incobmodo.

Da objecdo a participacdo, da recusa ou revogacdo da autorizagdo para participar na
investigacao ndo devera resultar qualquer forma de discriminacdo contra a pessoa em
causa, em particular no que toca ao direito a assisténcia médica.

Artigo 16° — Informacéo antes da autorizacio

Aos que sdo chamados a autorizar a participacdo de uma pessoa num projeto de
investigacdo devera ser dada informacdo adequada de forma compreensivel. Esta
informacdo devera ser documentada.

A informacao devera abranger o objetivo, o plano global, bem como os possiveis riscos
e beneficios do projeto de investigacéo, e incluir o parecer da Comissao de Etica. Eles
deverdo ainda ser informados sobre os direitos e garantias previstos na lei para a
protecdo daqueles que carecam de capacidade para consentir na investigacdo, e
especificamente sobre o direito de recusar ou revogar em qualquer momento a
autorizacdo sem que a pessoa em causa Seja objeto de qualquer forma de
discriminagdo, em particular no que toca ao direito a assisténcia médica. Deverdo ser
especificamente informados sobre os elementos de informagéo listados no artigo 13°,
de acordo com a natureza e o objetivo da investigacéo.

A informacg&o devera ser prestada ao individuo em causa, a menos que ele ndo esteja
em condicdes de receber a informagéo.

Artigo 17° — Investigagao com risco minimo e incbmodo minimo

Para efeitos do presente Protocolo, considera-se que a investigagdo comporta um risco
minimo se, tendo em conta a natureza e dimensao da intervencao, for expectavel que
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ela tenha no méximo um impacto muito fraco e temporario na saude da pessoa em
causa.

Considera-se que ela comporta um incomodo minimo, se for expectavel que o
desconforto para a pessoa em causa seja no maximo muito fraco e temporério.
Aquando da avaliagdo do incomodo para um individuo, uma pessoa com quem a
pessoa em causa tenha uma relacdo de especial confianca deverd, se for caso disso,
avaliar o incomodo.

Capitulo VI - Situacdes Especificas

Artigo 18° — Investigacao durante a gravidez ou amamentacao

A investigacdo numa mulher gravida que ndo tenha potencial para gerar resultados
gue comportem um beneficio direto para a sua satde ou para a satde do seu embrido,
do seu feto ou da sua crianca sé pode ser empreendida se estiverem preenchidas as
seguintes condicdes adicionais:

A investigacdo tem por objetivo contribuir para alcangar de forma definitiva resultados

capazes de comportar um beneficio para outras mulheres relativamente a procriagdo
ou para outros embrides, fetos ou criangas;

Ndo se pode realizar investigacdo de eficacia compardvel em mulheres que néo
estejam gravidas;

A investigacdo comporta apenas um risco minimo e um incomodo minimo.

Quando a investigagdo € realizada numa mulher a amamentar, devera ter-se especial
cuidado para evitar qualquer impacto adverso na saude da crianga.

Artigo 19° - Investigacdo em pessoas em situacbes de emergéncia clinica

A lei devera determinar se e em que condi¢des de protecdo suplementares é que se
pode realizar investigacdo em situacGes de emergéncia, quando:

A pessoa ndo esta em condi¢des de dar o seu consentimento, e

Devido a urgéncia da situacdo, ndo é possivel obter a autorizacdo do(a) seu(sua)
representante ou de uma autoridade ou de uma pessoa ou de um 6rgao que, numa
situacdo sem carater de urgéncia, seriam chamados a dar autorizagéo.

A lei deverd incluir as seguintes condi¢fes especificas:

Ndo se pode realizar investigacdo de eficcia compardvel em pessoas que ndo se
encontrem em situacGes de emergéncia;

O projeto de investigacdo s6 pode ser empreendido se o 6rgdo competente o tiver
especificamente aprovado para situagdes de emergéncia;

Quaisquer objecbes relevantes, expressas previamente pela pessoa e conhecidas do
investigador, deverdo ser respeitadas;
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Quando ndo tem potencial para gerar resultados que comportem um beneficio direto
para a salde da pessoa em causa, a investigagdo tem por objetivo contribuir, através
de uma melhoria significativa do conhecimento cientifico do estado, da doenca ou da
perturbacdo do individuo, para alcancar de forma definitiva resultados capazes de
comportar um beneficio para a pessoa em causa ou para outras pessoas do mesmo
grupo ou que sofram da mesma doenga ou gque se encontrem no mesmo estado, e
comporta apenas um risco minimo e um incbmodo minimo.

Toda a informacéo relevante sobre a participacdo no projeto de investigacdo devera
logo que possivel ser prestada as pessoas que participam no projeto de investigacéo
em situacdes de emergéncia ou, se for caso disso, aos seus representantes. O
consentimento ou a autorizacdo para a participacdo deverdo ser solicitados logo que
seja razoavelmente possivel.

Artigo 20° - Investigacao em pessoas privadas de liberdade

Nos casos em que a lei permite a investigacdo em pessoas privadas de liberdade, tais
pessoas s6 podem participar num projeto de investigacdo, cujos resultados ndo tém
potencial para gerar um beneficio direto para a sua saude, se estiverem preenchidas as

seguintes condicdes adicionais:

Nao se pode realizar investigacdo de eficdcia comparavel sem a participacdo de
pessoas privadas de liberdade;

A investigacdo tem por objetivo contribuir para alcancar, de forma definitiva,
resultados capazes de comportar um beneficio para pessoas privadas de liberdade;

A investigacdo comporta apenas um risco minimo e um incomodo minimo.

Capitulo VII - Seguranca e Supervisao

Artigo 21° — Minimizacao de riscos e incbmodos

Deverdo ser adotadas todas as medidas razoaveis para garantir a seguranga e
minimizar riscos e incdmodos para os participantes na investigagao.

A investigacdo s6 pode ser realizada sob a supervisdo de um clinico que possua as
qualificacdes e a experiéncia necessarias.

Artigo 22° — Avaliagdo do estado de saude

O investigador devera tomar todas as providéncias necessarias para avaliar o estado
de saude dos seres humanos antes de os incluir numa investigagdo de modo a
assegurar que sdo excluidos aqueles que pela sua participacdo num projeto especifico
correm um risco maior.

Quando a investigacéo é realizada em pessoas em idade reprodutiva, devera ser dada

especial atencdo ao eventual impacto adverso numa gravidez, atual ou futura, bem
como na saude de um embrido, de um feto ou de uma crianga.
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Artigo 23° — N&o interferéncia com as intervencdes clinicas necessarias

A investigacdo ndo devera atrasar nem privar 0s participantes de procedimentos
preventivos, diagndsticos e terapéuticos que sejam necessarios do ponto de vista
médico.

Na investigacdo relacionada com a prevengdo, o diagnostico ou o tratamento devera
assegurar-se aos participantes afetos a grupos de controlo métodos de prevencao,
diagnostico ou tratamento comprovados.

A utilizacdo de placebo é permitida nos casos em gque ndo ha métodos de eficacia
comprovada ou quando a cessa¢ao ou suspensdo de tais métodos ndo representa um
risco ou incomodo inaceitavel.

Artigo 24° — Novos desenvolvimentos

As Partes no presente Protocolo deverdo adotar medidas para assegurar que o projeto
de investigacdo € revisto a luz dos desenvolvimentos cientificos ou eventos no decurso
da investigacgéo, caso tal se justifique.

O objetivo da revisdo € determinar se:

A investigacdo deve ser descontinuada ou se é necessario introduzir alteracdes no
projeto de investigagdo para a investigagdo continuar;

Os participantes na investigacdo ou, se for caso disso, 0s seus representantes tém de
ser informados sobre 0s desenvolvimentos ou eventos;

A participacdo exige um consentimento ou uma autorizacao adicional.
Qualquer informacdo nova, que seja pertinente para a sua participacdo, devera ser
atempadamente transmitida aos participantes na investigacdo ou, se for caso disso,

aos seus representantes.

O 6rgdo competente devera informar dos motivos de qualquer cessa¢ao prematura de
um projeto de investigacao.

CAPITULO VIII - Confidencialidade e direito & informag&o

Artigo 25° — Confidencialidade

Qualquer informacdo de carater pessoal recolhida no decurso da investigacdo
biomédica devera ser considerada confidencial e tratada de acordo com as regras
relativas a protecdo da vida privada.

A lei deverd proteger contra a divulgacdo indevida de qualquer outra informacéo

relacionada com um projeto de investigagdo, que tenha sido submetida a uma
Comiss&o de Etica, em conformidade com este Protocolo.
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Artigo 26° — Direito a Informacéo

1 Os participantes na investigacdo deverdo ter o direito de conhecer qualquer
informacdo recolhida sobre a sua saude, em conformidade com o artigo 10° da
Convencao.

2 Eles terdo acesso as outras informacgBes pessoais, recolhidas para um projeto de

investigacdo, em conformidade com a lei sobre a protecdo dos individuos no que diz
respeito ao tratamento dos dados pessoais.

Artigo 27° — Dever de cuidado

Se da investigacdo resultar informacdo com relevancia para a saude, atual ou futura,
ou para a qualidade de vida dos participantes na investigacao, essa informacao tem de
Ihes ser facultada. Isso deverd ser feito no quadro dos cuidados de saude ou do
aconselhamento. Ao comunicar essa informacao tem de se providenciar no sentido de
proteger a confidencialidade e respeitar qualquer vontade de um participante de néo
receber tal informacéo.

Artigo 28° — Disponibilizagédo dos resultados

1 Um relat6rio ou resumo devera ser apresentado a Comissdo de Etica ou ao 6rgéo
competente aquando da conclusdo da investigacao.

2 As conclusbes da investigagdo deverdo, a pedido dos participantes, ser-lhes
disponibilizadas dentro de um prazo razoéavel.

3 O investigador devera adotar as medidas adequadas para num prazo razoavel tornar
publicos os resultados da investigacéo.

CAPITULO IX — Investigagio nos Estados que ndo sdo Partes neste Protocolo
Artigo 29° - Investigacao nos Estados que ndo sdo Partes neste Protocolo
Os promotores ou investigadores sob jurisdicdo de uma Parte neste Protocolo que
planeiem empreender ou dirigir um projeto de investigacdo num Estado que ndo seja
Parte neste Protocolo deverdo assegurar que, sem prejuizo das disposi¢des aplicaveis
nesse Estado, o projeto de investigacao respeita os principios nos quais se baseiam as
disposi¢bes deste Protocolo. Quando necessério, a Parte deverd adotar as medidas
adequadas para esse fim.

CAPITULO X - Violag&o das disposi¢des do Protocolo
Artigo 30° - Violagao dos direitos ou principios
As Partes deverdo providenciar no sentido de assegurar uma protecdo judiciaria

adequada para, num curto espaco de tempo, impedir ou pdr termo a uma violacdo
ilicita dos direitos e principios definidos no presente Protocolo.
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Artigo 31° — Indemnizagéo por danos

A pessoa que tenha sofrido danos resultantes da participagdo em investigagdes tem
direito a uma indemnizacdo justa nas condi¢fes e de acordo com os procedimentos
previstos na lei.

Artigo 32° — Sancbes

As Partes deverdo prever a aplicacdo de san¢des adequadas em caso de violacdo das
disposi¢cdes do presente Protocolo.

CAPITULO XI - Relac&o entre este Protocolo e a Convencéo e reexame do Protocolo
Artigo 33° — Relacdo entre este Protocolo e a Convengado

Os artigos 1° a 32° deste Protocolo deverdo ser considerados pelas Partes como
artigos adicionais a Convencdo sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina, devendo
aplicar-se todas as disposi¢oes da Convengdo em conformidade.

Artigo 34° — Protecdo mais ampla

Nenhuma disposi¢do deste Protocolo devera ser interpretada como limitando ou de
outro modo prejudicando a possibilidade de uma Parte conceder aos participantes na
investigacdo uma protecdo mais ampla do que a prevista neste Protocolo.

Artigo 35° — Reexame do Protocolo

A fim de acompanhar a evolucdo cientifica, o presente Protocolo deverd ser
reexaminado pelo Comité referido no artigo 32° da Convengdo o mais tardar cinco
anos apos a entrada em vigor deste Protocolo e, posteriormente, a intervalos a
determinar pela Comisséo.

CAPITULO XII - Clausulas finais
Artigo 36° — Assinatura e ratificacao

Este Protocolo est4 aberto a assinatura dos Signatarios da Convencdo e esté sujeito a
ratificacdo, aceitacdo ou aprovagdo. Nenhum Signatario pode ratificar, aceitar ou
aprovar este Protocolo sem ter, previa ou simultaneamente, ratificado, aceitado ou
aprovado a Conveng¢do. Os instrumentos de ratificacdo, aceitacdo ou aprovacio
deverdo ser depositados junto do Secretario-Geral do Conselho da Europa.

Artigo 37° — Entrada em vigor

1 Este Protocolo entra em vigor no primeiro dia do més seguinte ao termo de um
periodo de trés meses apds a data em que cinco Estados, incluindo, pelo menos,
quatro Estados-membros do Conselho da Europa, tenham manifestado o seu
consentimento em ficarem vinculados pelo Protocolo, em conformidade com o
disposto no artigo 36°.

11/14



Para qualquer Signatério que manifeste posteriormente o seu consentimento em ficar
vinculado pelo Protocolo, este entra em vigor no primeiro dia do més seguinte ao
termo de um periodo de trés meses ap6s a data do depdsito do instrumento de
ratificacéo, aceitagcdo ou aprovacéao.

Artigo 38° — Adesédo

Apés a entrada em vigor deste Protocolo, qualquer Estado que tenha aderido a
Convencdo pode também aderir a este Protocolo.

A adesdo efetua-se mediante o depdsito junto do Secretario-Geral do Conselho da
Europa de um instrumento de adesdo que produz efeitos no primeiro dia do més
seguinte ao termo de um periodo de trés meses ap6s a data do seu depdsito.

Artigo 39° — Dendncia

Qualquer Parte pode, a qualquer momento, denunciar este Protocolo mediante
notificacdo dirigida ao Secretario-Geral do Conselho da Europa.

A denuncia produz efeitos no primeiro dia do més seguinte ao termo de um periodo de
trés meses apds a data de rececdo da notificagdo pelo Secretario-Geral.

Artigo 40° — Notificacbes
O Secretério-Geral do Conselho da Europa devera notificar os Estados-membros do

Conselho da Europa, a Comunidade Europeia, qualquer Signatario, qualquer Parte e
qualquer outro Estado que tenha sido convidado a aderir ao Protocolo:

a De qualquer assinatura;

b Do depdsito de qualquer instrumento de ratificacdo, aceitacdo, aprovacédo ou
adesédo;

c De qualquer data de entrada em vigor deste Protocolo, em conformidade com

0s artigos 37° e 38°;

d De qualquer outro ato, notificagdo ou comunicacdo relacionados com este
Protocolo.

Em fé do que os abaixo assinados, devidamente autorizados para o efeito, assinaram o
presente Protocolo.

Feito em Estrasburgo, a 25 de janeiro de 2005, nas linguas francesa e inglesa, fazendo ambos
os textos igualmente fé, num unico exemplar, o qual devera ser depositado nos arquivos do
Conselho da Europa. O Secretario-Geral do Conselho da Europa devera remeter uma copia
autenticada a cada um dos Estados-membros do Conselho da Europa, aos Estados néo-
membros que tenham participado na elaboracdo do presente Protocolo, a qualquer Estado
convidado a aderir a Convencao e a Comunidade Europeia.
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Anexo ao Protocolo Adicional relativo a Investigacao Biomédica

Informagc&o a dar & Comisséo de Etica

Na medida em que seja relevante para o projeto de investigacdo, deverad ser facultada a
Comissdo de Etica informagdo sobre os seguintes elementos:

Vi.

Vil.

viii.

Xi.

Descrigdo do projeto

O nome do investigador principal, as qualificacdes e a experiéncia dos investigadores
e, se for caso disso, da pessoa responsédvel do ponto de vista clinico, bem como os
instrumentos de financiamento;

O objetivo e a justificagdo da investigacdo, tendo por base os conhecimentos
cientificos mais recentes;

Métodos e procedimentos previstos, incluindo técnicas estatisticas e outras analiticas;
Um resumo abrangente do projeto de investigagdo numa linguagem acessivel;

Uma declaracdo das submissdes, anteriores e simultaneas, do projeto de investigacdo
para avaliacdo ou aprovac¢do, bem como do resultado dessas submissoes;

Participantes, consentimento e informagéo
Justificacdo para o envolvimento de seres humanos no projeto de investigacéo;

Os critérios de inclusdo ou exclusdo das categorias de pessoas para a participacdo no
projeto de investigacdo, bem como 0 modo de selecionar e recrutar essas pessoas;

Motivos da utilizacdo ou ndo de grupos de controlo;

Uma descricdo da natureza e do grau dos riscos previsiveis que a participa¢do na
investigacdo pode comportar;

A natureza, o alcance e a duragdo das intervengdes a realizar nos participantes na
investigacao, bem como os pormenores de qualquer incbmodo imposto pelo projeto
de investigagéo;

Instrumentos para monitorizar, avaliar e reagir as contingéncias que podem ter
consequéncias para a salde, atual ou futura, dos participantes na investigacao;
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Xil,

Xiii.

Xiv.

XV.

XVi.

XVil.

XViil.

XiX.

XX.

Calendario e pormenores da informacdo para as pessoas suscetiveis de participarem
na investigacdo e 0s meios propostos para a transmissdo dessa informacao;

Documentacdo utilizada para obter o consentimento ou, no caso de pessoas que
carecam de capacidade para consentir, a autorizagdo para a participagao no projeto de
investigacao;

Instrumentos para assegurar o respeito da vida privada das pessoas suscetiveis de
participarem na investigacao e a confidencialidade dos dados pessoais;

Instrumentos previstos para a informacdo que pode ser produzida e que pode ser
relevante para a saude, atual ou futura, das pessoas suscetiveis de participarem na
investigacao e dos seus familiares;

Outras informacdes

Pormenores de todos 0s pagamentos e recompensas a efetuar no contexto do projeto
de investigacao;

Pormenores de todas as circunstancias que podem gerar conflitos de interesses
passiveis de afetar a aprecia¢do independente dos investigadores;

Pormenores de quaisquer outras potenciais utilizagfes previstas, incluindo a utilizacdo
comercial, dos resultados da investiga¢do, dos dados ou materiais biolégicos;

Pormenores de todas as outras questdes éticas, tal como entendidas pelo investigador;

Pormenores de qualquer seguro ou compensacao para cobrir 0os danos que surgem no
contexto do projeto de investigagéo.

A Comissdo de Etica pode pedir informagbes suplementares que se revelem
necessarias para a avaliacao do projeto de investigacao.

Eu, Susana Vaz Patto, Diretora de Servicos de Direito Internacional do Departamento de
Assuntos Juridicos do Ministério dos Negdcios Estrangeiros, certifico que esta traducdo, no
total de dez paginas, por mim rubricadas e seladas, estd em conformidade com o original do
texto na sua versdo oficial em lingua inglesa, depositada junto do Conselho da Europa.

Lisboa, 07 de julho de 2016

Susana Vaz Patto
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